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GLOSARIO DE TERMINOS

° Buenas Practicas de Almacenamiento: Normativa que establece requisitos y
procedimientos que deben cumplir los establecimientos farmacéuticos que
fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan
y expenden productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos
sanitarios. (1)

° Almacenes Especializados: Instalacion de una institucion estatal destinado al
almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios. (1)

° Productos termo sensibles: Producto que estrictamente debe mantener dentro
un rango de temperatura tales como productos refrigerados y/o congelados, que
requieren ser conservados a temperaturas bajas especificadas por el fabricante.
(1)

° Camara de congelacién: Espacio o instalacion fria que mantiene temperaturas
inferiores a -10°C o0 mas bajas. (1)

° Camara de refrigeracion: Espacio o instalacion fria que mantiene
temperatura entre 2 y 8°C. (1)

° Cadena de frio: Conjunto de fases o procedimientos que aseguran el correcto
almacenamiento y transporte de los producto farmacéutico y dispositivo

médicos termo sensibles desde su fabricacion hasta el usuario final. (1)



Mapeo térmico: Proceso donde se logra recolectar datos de temperatura y
humedad en un &rea determinada, que permite conocer los puntos como: frio y
caliente. (1)

Director Técnico: Profesional quimico farmacéutico responsable de hacer
cumplir técnico los requisitos exigidos por la entidad regulatoria. (1)
Drogueria: Establecimiento farmacéutico autorizado encargada de la
importacion, exportacion, comercializacion, almacenamiento, comercializacion
y distribucién de productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios. (1)

Producto farmacéutico: Sustancia de composicidn conocida empleada para la
prevencion, diagndstico y tratamiento de una enfermedad. (2)

Dispositivo médico: Conjunto de componentes como: instrumento, aparato,
equipo, maquina, artefacto, implante, material u otro articulo similar que
proporciona un apoyo fundamental para tratar, diagnosticar de manera segura 'y
eficaz (2)

Calificacion: Documento justificativo donde se demuestra que un proceso
especifico cumple con los criterios de aceptacion predeterminados. (1)
Calificacion de instalacion: Proceso en el que se comprueba que el equipo
cumple con las especificaciones de instalacion declaradas por el fabricante. (2)
Calificacion de operacion: Proceso que establece y proporciona evidencia
documentada que un sistema, instalacion o sistema funcionan de acuerdo a sus

especificaciones de disefio. (2)



Calificacion de rendimiento: Proceso de obtener y documentar evidencia que
un sistema, instalacion o sistema funciona de acuerdo a sus especificaciones
aprobadas. (2)

Calificacion de desempefio: Proceso mediante el cual se demuestra y
documenta que un sistema, instalacion, equipo o proceso funciona de forma
constante y estable bajo condiciones reales y producen los resultados dentro de
los criterios de aceptacion establecidos. (1)

Sistema de Aseguramiento de la Calidad: Conjunto de procedimientos y
actividades establecidos para dirigir, controlar y garantizar que los productos
cumplan con los requisitos de calidad establecidos (2)

No conformidad: Quebrantamiento de un requisito establecido oficialmente,
ya sea de caracter normativo, regulatorio o procedimental. (1)

Procedimientos Operativos Estandar: Conjunto de procedimientos propios
de cada establecimiento farmacéutico que permite describir detalladamente
todos los procesos y las actividades a realizar. (2)

Trazabilidad: Capacidad de seguir y reconstruir la historia, ubicacion y
recorrido de un producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario
a lo largo de todas las etapas de produccion, almacenamiento, distribucion y
comercializacion (1)

Capacidad de almacenamiento: Espacio Gtil que se dispone para el
almacenamiento. (1)

Data logger: Aparato electronico de precision que mide, registra y guarda

informacion de temperatura de forma continua (2).



Compresor: Aparato que sirve para aumentar la presion de una cémara
refrigerante. (3)

Unidad condensadora: Sistema de enfriamiento que combina uno o varios
compresores y condensadores. (3)

Evaporador: Aparato intercambiador de calor de liquido refrigerante a vapor

(3)



RESUMEN

El almacenamiento de productos farmacéuticos y dispositivos médicos termo sensibles
constituye una actividad fundamental dentro de la cadena de suministro, ya que
garantiza la calidad, estabilidad, seguridad y eficacia de los productos destinados a la
atencion de la poblacién. En el Peru, este proceso se encuentra regulado por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), a través del
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), aprobado mediante la
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, el cual establece lineamientos técnicos
relacionados con infraestructura, personal, equipos e instrumentos, control ambiental y

gestién de calidad.

En ese contexto, la drogueria actualmente cuenta con certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento para productos a temperatura ambiente, sin embargo, no dispone de
un area destinada al almacenamiento para productos termo sensibles lo que representa

una limitacién en su capacidad operativa.

Por ello, el presente trabajo tiene como objetivo realizar la implementacién de
almacenaje de productos termo sensibles cumpliendo con las Buenas Practicas de
Almacenamiento, considerando las especificaciones de la normativa nacional e
internacional, disefio, construccion, validacion de los sensores y una auto inspeccion
previa antes de presentar la documentacion técnico legal ante el ente regulatorio

(DIGEMID).



La implementacion del area de almacenamiento para productos termo sensibles fue
dividida en cinco 5 etapas desarrolladas durante un periodo de seis meses. Estas
comprendieron la evaluacion de los requisitos normativos, disefio e implementacion de
la infraestructura, instalacion de equipos, calificacion y validacion y la verificacion del

cumplimiento mediante una auto inspeccion.

Finalmente, tras la verificacion, se concluy6 que el area implementada cumple con las

condiciones técnicas y regulatorias requeridas para el almacenamiento de productos

Palabras claves: Buenas Practicas de Almacenamiento, instalacién, productos termo

sensibles, cadena de frio.



ABSTRACT

The storage of pharmaceutical products, medical devices is a fundamental activity
within the supply chain, as it ensures the quality, stability, safety, and efficacy of
products intended for patient care. In Peru, this process is regulated by the General
Directorate of Medicines, Supplies and Drugs (DIGEMID) through the Good Storage
Practices (GSP) Manual, approved by Ministerial Resolution No. 132-2015/MINSA,
which establishes technical guidelines related to infrastructure, personnel, equipment,

environmental control, and quality management systems.

Currently, the drugstore has certification for the storage of products at room
temperature; however, it does not have an area designated for thermosensitive products,

which limits its operational capacity.

Therefore, the objective of this study was to implement a storage area d for
thermosensitive products in compliance with Good Storage Practices, considering
national and international regulatory specifications, design, construction, sensor
validation and self- inspection prior the submission of technical and legal

documentation to the regulatory authority (DIGEMID).

The implementation of the storage area for thermosensitive products was divided into
five stages developed over a six-month period. These stages included the evaluation of
regulatory requirements, infrastructure design and implementation, equipment

installation, qualification and validation, and verification of compliance through a self-



inspection process.

Finally, after the verification process, it was concluded that the implemented area
complies with the technical and regulatory conditions required for the storage of
thermosensitive pharmaceutical products and medical devices, ensuring the

maintenance of the cold chain and product quality.

Keywords: Good Storage Practices, installation, thermosensitive products, cold chain



l. INTRODUCCION

El almacenamiento es una de las actividades claves en la gestion de la cadena de
suministros de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
(4). Su cumplimiento garantiza la calidad, seguridad, eficacia y funcionalidad de los
productos destinados a la atencién de los pacientes (1). Una inadecuada conservacion y
manipulacion puede influir en sus propiedades fisicas, quimicas y terapéuticas. En ese
sentido implementarlas constituye un proceso fundamental y obligatorio. El
cumplimiento se encuentra regulada por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), entidad que establece una serie de disposiciones
especificas en la Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, correspondiente al
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios en Droguerias, Almacenes Especializados
y Almacenes Aduaneros, cuya especificacion abarca temas como sistema de
aseguramiento de la calidad, personal, instalaciones, equipos e instrumentos, almacén,
documentacién, reclamos, retiro de mercado, auto inspecciones y contratos para el

servicio de almacenamiento.(1)

Las Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) incluyen aspectos relacionados con la
recepcion de los productos, el control de lotes y fechas de vencimiento, la organizacion
de los productos dentro del almaceén, la rotacion de inventarios mediante el principio de
“primero en vencer, primero en salir” (FIFO y FEFO), asi como el monitoreo diario de
las condiciones ambientales (temperatura y humedad), limpieza del almacén y areas

auxiliares (5).



En la préactica se ha evidenciado que muchos establecimientos farmacéuticos,
especialmente en algunos sectores publicos del sistema de salud, presentan limitaciones
en la implementacion de estas practicas. Entre los principales problemas identificados se
encuentran deficiencias en la infraestructura de los almacenes, ausencia de equipos
adecuados y sin mantenimiento o calibracion, falta de procedimientos estandarizados
para el manejo de productos termo- sensibles y limitada capacitacion del personal
responsable del almacenamiento, asi como del &rea de almacenamiento. Estas
situaciones pueden afectar directamente la estabilidad y calidad de los medicamentos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, generando riesgos potenciales para los

pacientes y pérdidas econémicas para las instituciones (1).

Otro de los aspectos criticos dentro del almacenamiento es el manejo de los productos
termo- sensibles, los cuales requieren condiciones especificas de conservacion,
generalmente dentro de rangos de temperatura controlados. La interrupcién de la cadena
de frio o la exposicion a temperaturas fuera del rango recomendado puede ocasionar la
pérdida de eficacia del medicamento o su deterioro, lo cual representa un problema

importante dentro de los sistemas de abastecimiento farmacéutico (1).

Frente a esta problematica, resulta necesario fortalecer los sistemas de almacenamiento
mediante la implementacién de infraestructuras adecuadas, el uso de equipos de
monitoreo de temperatura y humedad, la aplicacién de procedimientos operativos
estandarizados y la capacitacion continua del personal encargado de la gestién de

almacenes farmacéuticos. Estas acciones contribuyen no solo a mejorar la conservacién



de los productos farmacéuticos, sino también a optimizar la gestién logistica y

garantizar la disponibilidad oportuna de medicamentos para la poblacion (5).

En este contexto, la implementacion de un almacén de productos termo sensibles que
cumpla con los lineamientos establecidos por las Buenas Practicas de Almacenamiento
representa una estrategia fundamental para mejorar la gestion de los productos

farmacéuticos y dispositivos médicos.

Por lo tanto, el presente estudio se orienta a analizar la implementacion de un area de
almacenamiento que cumpla las Buenas Practicas de Almacenamiento para productos
farmacéuticos y dispositivos termo sensibles en la drogueria, con la finalidad de evaluar
en principio las condiciones actuales de almacenamiento y determinar las mejoras
necesarias para garantizar el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente en el tema
de las Buenas Practicas de Almacenamiento. De esta manera, se busca contribuir al
fortalecimiento de la gestion de calidad y la garantia de la calidad de los medicamentos
y dispositivos médicos de los almacenes de la drogueria destinados a la atencion de la

poblacién en productos termo-sensibles.

1.1 Fundamento tedrico

En el Perd, desde el afio 1937 las normativas correspondientes a las Buenas Préacticas de
Almacenamiento se encontraban dispersas en diversas leyes y decretos supremos. No
fue hasta 1997 se promulgo la ley 26842, la “Ley General de Salud” (6), en el cual se
establecieron disposiciones generales que carecian de especificaciones técnicas

detalladas. Posteriormente, mediante la Resolucion Ministerial N° 585-1999 — SA/DM



se aprobo el “Manual de buenas practicas de almacenamiento de productos
farmacéuticos y afines”, el cual comprendia siete capitulos. No obstante, este
documento aln presenta limitaciones, ya que no abordaba aspectos fundamentales como
la infraestructura, elemento clave para garantizar condiciones adecuadas de
almacenamiento (7). Fue hasta el 2009 que se crea la ley 29459, “Ley de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” (8), con el propdsito de
fortalecer la regulacion del sector farmacéutico. A partir de esta, se emitieron los
decretos supremos 014-2011-SA (9) y 016-2011-SA (10), que contribuyeron a mejorar
el marco normativo vigente.

Finalmente, en setiembre del 2015 se aprobd el actual manual de BPA mediante la
Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA (1), el cual establece lineamientos mas
completos para regular el almacenamiento, garantizando que los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sean conservados y

manejados en condiciones dptimas.

1.2 Antecedentes

Martinez, en su trabajo titulado “Implementacion de mejoras para obtener la
certificacion de buenas préacticas de almacenamiento en la drogueria Distribuidora
Continental 6 S.4” presentado en la Universidad Peruana Cayetano Heredia (Peru),
tuvo como objetivo implementar mejoras basadas en los puntos deficientes
identificados, con la finalidad de renovar la certificacion de BPA en la mencionada
drogueria. (11)

Se empled una metodologia descriptiva, como resultado principal, se evidencié un



impacto directo en la seguridad y bienestar del paciente, promoviendo la mejora
continua de los procesos y la reduccion de riesgos. Se concluy6 que la implementacion
de dichas mejoras permitio la renovacion de la certificacion de la BPA, asi como

optimizacion de los procesos conforme a los puntos deficientes identificados. (11)

Pérez D y Mamani J, en su trabajo titulado “Buenas practicas de almacenamiento y su
relacion en la conservacion del producto farmacéutico de la red asistencial Essalud,
Juliaca, marzo-abril del 2021 presentado en la Universidad Maria Auxiliadora (Per),
tuvieron como objetivo determinar la relacion entre las buenas précticas de
almacenamiento (BPA) y la conservacion de productos farmacéuticos en dicha red
asistencial. (12)

El estudio empled una metodologia no experimental, de tipo descriptivo y de corte
longitudinal. Como resultado principal, se evidencié un cumplimiento de las BPA con
porcentajes superiores al 50 % en las diferentes areas evaluadas tales como el almacén
especializado y principal, farmacia de consulta externa, dosis unitaria, emergencia, tele
consulta y area COVID. Asimismo, en relacion a la conservacion de los productos
farmacéuticos, se obtuvieron porcentajes también superiores al 50 % en las mismas
areas., Sin embargo, a pesar de estos resultados, los autores concluyeron que no existe
relacién entre las buenas practicas de almacenamiento y la conservacion del producto

farmacéutico de la Red asistencial Essalud Juliaca. (12)



Salinas R., en su trabajo titulado “Cumplimiento de buenas prdacticas de
almacenamiento y procedimientos operativos en droguerias que contratan el servicio de
almacenamiento en Somefarm S.A.C. Lima-2021”, presentado en la Universidad
Norbert Wiener (Pert), tuvo como objetivo determinar el nivel de cumplimiento de las
buenas practicas de almacenamiento para la propuesta e implementacién de los (POES)
en las droguerias que contratan dicho servicio. (13)

La investigacion se desarrolld bajo un enfoque cuantitativo, de tipo aplicado, con
método deductivo, nivel descriptivo, disefio no experimental y de corte longitudinal.
Como resultado principal se evidencio que el nivel de cumplimiento de las buenas
préacticas de almacenamiento era bajo o medio. En relacion al cumplimiento basado en
los POEs, solo el 30 % alcanzaba un nivel alto, mientras que el 50% presentaba un nivel
medio y el 20% un nivel bajo. (13)

Tras la implementacion de nuevos POEs y dos manuales, se logré mejorar el nivel de
cumplimiento, alcanzando un 50% en niveles adecuados de buenas practicas de
almacenamiento. Asimismo, el cumplimiento basado en los POEs superé los 60%. Estos
resultados evidencian una mejora significativa en ambos aspectos luego de la

implementacidn, incrementandose los niveles de cumplimiento. (13)
1.3 Normativa

1.3.1 Normativa Internacional
A nivel mundial, diversos organismos internacionales han establecido lineamientos para
asegurar la calidad de los medicamentos durante su almacenamiento. La Organizacién

Mundial de la Salud ha sefialado que las condiciones inadecuadas de almacenamiento
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pueden generar degradacion de los principios activos, pérdida de estabilidad o incluso
riesgos para la salud publica si los productos no cumplen con los estdndares de calidad
requeridos. Por ello, se han establecido normas y guias técnicas orientadas a fortalecer
la gestion de almacenes farmacéuticos y asegurar que los medicamentos se conservan
bajo condiciones controladas de temperatura, humedad, iluminacion y organizacion (4).
Asimismo, en la guia TRS 961 Anexo 9 establece lineamientos para el manejo adecuado

de productos farmacéuticos termo sensibles. (14)

1.3.2 Normativa nacional

La regulacion del almacenamiento de productos farmacéuticos y dispositivos médicos
se encuentra bajo la supervision del Ministerio de Salud a través de la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID. Amparadas bajo la Ley N° 26842 -
Ley General de Salud y sus modificaciones, Ley N° 29459 - Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; y sus modificatorias,
Resolucion Ministerial N° 132-2015 / MINSA - Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorio, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros; y sus modificatorias. Decreto Supremo 014-2011-SA - Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y sus modificaciones y D.S.016-2011-SA - Reglamento

para el Registro, Control y vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos Dispositivos
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Médicos y Productos Sanitarios y sus modificaciones requiere una de estas actividades

implementacién de un almacén. (6,7.8,9,10)

1.4 Situacion actual

Hasta el 31 de diciembre del 2025, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) report6 un total de 4639 establecimientos farmacéuticos vigentes
en el pais, de los cuales 809 corresponden a droguerias, representando el 16.2% del
total. (15)

Asimismo, se ha identificado la existencia de mega almacenes farmacéuticos, muchos
de los cuales superan los 1000 m3 de capacidad. Entre ellos destacan dos almacenes
pertenecientes al Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud
(CENARES), uno wubicado en el Callao con 188 posiciones destinadas al
almacenamiento de productos termo-sensibles y otro en Lurin, con 3500 posiciones para
productos de temperatura controlada.

En esa misma linea, el Ministerio de Salud del Perd (MINSA) ha iniciado la
construccion del nuevo almacén que contara con un érea total de 9400 m2 y una
capacidad de 6260 posiciones. De estas, 5400 servira para almacenar productos para
temperatura controlada y 860 a productos termo sensibles, fortaleciendo asi la cadena de
suministro y conservacion de productos termo-sensibles. (16)

Por otro lado, dentro del sector privado, existen operadores logisticos que brindan el
servicio de almacenamiento, entre los que destaca Panamedical, AFE Operador

Logistico, América Logistica, Grupo Sumipack, Prodis, Signia, Hofar, Intraser, Anden y
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Bomi las cuales cuentan con infraestructura para el almacenamiento de productos termo
sensibles. (17)

1.5 Descripcion del problema: Situacion actual

Diversos estudios realizados en los establecimientos farmacéuticos de las regiones y la
capital del Peru evaluaron el nivel de cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Almacenamiento en droguerias, almacenes especializados, hospitales y farmacias de la
Red, encontrando que muchos establecimientos presentaban deficiencias en el
cumplimiento del control de temperatura, asi como como la infraestructura,
organizacion del almacén y la documentacion (18,19,20)

En ese contexto, la drogueria actualmente cuenta con certificacion en Buenas Préacticas
Almacenamiento para los productos que se almacenan a temperatura ambiente tales
como productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos absorbentes de higiene
personal, productos sanitarios y cosméticos. Sin embargo, la empresa no dispone de un
area de almacenamiento para productos termo sensibles lo que representa una limitacién
en su capacidad operativa.

De alli la necesidad de implementar un area para productos termo sensibles que cumpla
con las Buenas Practicas de Almacenamiento lo que permitira tener una mayor oferta en
el almacenamiento de otros productos farmacéuticos y dispositivos médicos como es el
caso de los productos termo sensibles ampliando con ello la cartera de productos que

ofrece la drogueria.

13



1.6 Justificacion del trabajo

En el Perd, la mayoria de las droguerias cuentan con almacenes destinados para
productos de temperatura ambiente controlada (20° C -25°C) y temperatura ambiente
(30° C -32°C); sin embargo, son pocas las que disponen de infraestructura adecuada para
el almacenamiento de productos termo sensibles. Muchos establecimientos del sector
publico no cuentan con sistemas adecuados para el almacenamiento de productos termo
sensibles, lo que conlleva a contratar los servicios de almacenamiento tercerizado. En
ese sentido, la propuesta de implementacion permitird cubrir la demanda que se genera
tanto en el sector publico y privado.

El presente trabajo se justifica en la necesidad de que la drogueria implemente un
almacén especializado para este tipo de productos, ya que actualmente no cuenta con
dicha éarea. La implementacion de este almacén, de acuerdo con los procedimientos

establecidos por DIGEMID serd bajo la modalidad de ampliacion. (21)
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OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Implementar un area de almacenamiento bajo el cumplimiento de las Buenas

Practicas de Almacenamiento (BPA) para productos farmacéuticos y

dispositivos médicos termo sensibles.

2.2. Objetivos especificos

Determinar los requisitos técnicos y normativos nacionales e internacionales,
vigentes para el almacenamiento de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos termo sensibles, mediante la revision de bibliografia y normativa
aplicable.

Establecer el plano para habilitar del area de productos termo sensibles (camara
refrigerante  y congelante) que cumplan los estdndares sanitarios
correspondientes para su adecuado funcionamiento.

Elaborar el cronograma de ejecucion de la construccion de la infraestructura
del area de almacenamiento, conforme a las especificaciones técnicas y de
BPA identificadas para la conservacion de productos termosensibles (camara
refrigerante y congelante).

Validar el sistema de monitor de temperatura(sensores) y verificar las

instalaciones eléctricas de las camaras refrigerantes y congelantes, a fin de
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garantizar las condiciones adecuadas para la conservacion de productos
termosensibles, conforme a los requisitos de BPA identificados.

Evaluar el nivel de cumplimiento de los requisitos de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) en el &rea ampliada del almacén, como paso previo a
la solicitud de ampliacién ante la Direccion General de Medicamentos,

Insumos y Drogas (DIGEMID).
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1.  METODOLOGIA

El presente trabajo de suficiencia profesional fue desarrollado siguiendo el tipo
aplicado, de nivel descriptivo y reflexivo, orientada en la implementacion de un érea de
almacenamiento bajo el cumplimiento de la BPA para productos farmacéuticos y
dispositivos médicos termo sensibles.

Es aplicada porque busca resolver un problema préctico.

Es descriptivo porque describe procesos, funciones o actividades realizadas.

Es reflexivo porque evalla resultados, identifica problemas y propone mejoras.

El presente trabajo tiene un disefio no experimental, ya que toma en consideracion la
experiencia observada, por lo que no se modifica la condicion del estudio.

Este trabajo esta dividido en las siguientes etapas:

Etapa 1: Revision de requisitos normativos nacionales e internacionales.

En esta etapa se realiz6 un estudio documental con el objetivo de determinar los
requerimientos minimos requeridos para el almacenamiento de productos farmacéuticos
y dispositivos médicos termosensibles. Se examinaron las fuentes de regulaciones
nacionales e internacionales:

- Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorio,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros; y sus
modificatorias. (1)

- Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) (2)
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Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién de Productos Médicos de la

Organizacién Mundial de la Salud (OMS) (5)

Se utilizé un analisis documental como método y se elabord un listado de requisitos

(checklist normativo) que une cada requerimiento (infraestructura, temperatura,

humedad, calificacion de equipos, documentacion) con su origen legal, funcionando

como punto de referencia para las fases subsiguientes.

Etapa 2: Disefio de los ambientes (planos bosquejos)

Luego de la identificacion de los requisitos, se inici6 el disefio arquitectonico inicial del

espacio de almacenamiento. Esta fase abarca:

Creacion de esquemas de distribucion(layout) que toman en cuenta &reas
distintas (recepcién, cuarentena, almacenaje, devolucion, baja, embalaje y
despacho).

Bosquejos técnicos que establecen flujos de trabajo y producto en una sola
direccion, para prevenir contaminacion cruzada.

Tomar en cuenta las especificaciones técnicas basicas: aislamiento térmico,
camaras o cuartos frios, localizacion de los sensores, puntos criticos de la
temperatura (area de mayor y menor estabilidad térmica, de acuerdo con el mapa
de temperatura.

Instrumentos recomendados: programas de disefio en dos dimensiones
(AutoCAD, SketchUp o similares) o si el volumen de trabajo lo permite,

bosquejos manuales digitalizados, siempre acompafados de una leyenda técnica.
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Etapa 3: Adecuacion de la infraestructura (cronograma de 6 meses)

Se establecio un plan de implementacién de tipo Gantt, que tiene un periodo de seis

meses, que estructura las tareas de adaptacion fisica por mes:

1.

Mes 1: Ingenieria y adecuacion del espacio: Se desarrollaran los planos de
ingenieria, control ambiental y la obtencion de licencias y permisos para la

ejecucion del proyecto

Mes 2: Obra civil e infraestructura: Se ejecutaran las obras de adecuacion
de pisos, paredes y techo, asi como el montaje de puertas y cortinas.

Mes 3: Instalacion de sistemas criticos: Se instalaran los principales
componentes de las cdmaras (evaporadores, compresores Yy tuberias), asi
como el montaje de sistemas eléctricos y seguridad.

Mes 4: Automatizacion y monitoreo: Se implementaran los sistemas BMS
y se instalaran los sensores de monitoreo en cada una de las camaras de
almacenamiento.

Mes 5: Pruebas y puesta en marcha: Se llevaran a cabo pruebas de
hermeticidad, verificacion del funcionamiento de los equipos y ensayos para
garantizar el correcto desempefio del sistema.

Mes 6: Calificacion: En la etapa final se realizara la calificacion de
instalacién (1Q) y la calificacion de operacién (1Q), con el fin de verificar
que los equipos cumplen con las especificaciones técnicas y los requisitos

operacionales.
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Etapa 4: Instalaciones eléctricas y sensores: (calificacion 1Q/OQ)

Esta etapa describe la instalacion del sistema de soporte eléctrico (tarjetas, circuitos
especiales, sistema de respaldo/UPS o grupo electrogeno de emergencia) y la ubicacion
de sensores de temperatura y humedad con registro continuo (registradores de datos).
Cada sensor fue calificado segun el método de validacion estdndar para sistemas
criticos:

* Calificacion de Instalacion (IQ — Installation Qualification): verifica si los equipos y
sensores estan instalados de acuerdo con las especificaciones del fabricante y el
proyecto aprobado (ubicacién, conexiones, documentacion de instalacion).

* Calificacion operativa (OQ): verifica que los sensores operan dentro de los rangos
operativos especificados (verificacion de alarma, precision de lectura, respuesta a
cambios de temperatura).

El mapeo térmico (un estudio de la distribucién de la temperatura en el ambiente) se
realiz6 como complemento natural al OQ, como generalmente lo requiere la DIGEMID

para areas de almacenamiento termosensibles.

Etapa 5: Lista de verificacién o auto inspeccion previa al expediente regulatorio.
Como paso final, a partir de la matriz de requisitos del paso 1 se crea una lista de
verificacion (lista de verificacion de autoverificacién), que permite verificar el nivel de
cumplimiento del area implementada antes de presentar el expediente a la DIGEMID
(autoridad regulatoria).

Esta lista de verificacion generalmente evalla:
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 Infraestructura y medio ambiente (segln planos aprobados).

« Documentacion (procedimientos operativos estdndar - SOP, registros de
calificacion 1Q/OQ, mapeo térmico).

« Condiciones ambientales (temperatura, humedad, iluminacion).

» Personal (formacion GAP).

El resultado de la autoinspeccion se traduce en un informe de andlisis de deficiencias

que identifica los hallazgos, su criticidad (critica, mayor, menor) y las acciones

correctivas antes de que el caso se presente formalmente.
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IV. RESULTADOS

En esta seccion, se presentd un anélisis detallado acerca de las cuatro etapas en las

cuales se encuentra dividido el presente trabajo, abordando cada una de las actividades a

desarrollar.

4.1. Primera etapa: Requisitos minimos segun normativa nacional e internacional.

Se planted el primer paso para la puesta en marcha que es la especificacion de requisito

del usuario, desarrollada de acuerdo a las directrices que establece la DIGEMID vy en

cumplimiento de la normativa nacional e internacional.

La elaboracion de este documento contd con la participacion del proveedor

especializado con experiencia en implementacion de almacenes termo sensibles en otras

instituciones junto con el area de gestion de calidad, almacenamiento y tecnologia de la

informacion.

A continuacion, se presentan las especificaciones consideradas para la implementacién

del almacén para productos refrigerante y congelante.

Frigorifica

Puerta tipo batiente, para un vano libre de 0.90 m x 2.10

m
Hoja de revestimiento en ambas caras de plancha de acero
cincado o acero galvanizado de 0.5 mm color blanco

Marco de puerta tipo PVC
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Manija y lijadora exterior e interior

Cerradura con llave, sobredemanda con otro herraje

lluminacién interna

Artefacto de iluminacion hermético tipo LED, prendido
automaético al abrir la puerta

Cubierta de policarbonato con canaletas e interruptores

Sistema de refrigeracion

Unidades condensadoras con compresor de sello
hermético de capacidad de 3 HP

Visor digital de voltaje y amperaje dentro del tablero de
mando

Refrigerante ecoldgico libre de CFC R- 134 O R-507 y
evaporador con sistema de aire forzado, con deshielo

automatico de forma natural.

Controlador de

temperatura

Sistema de control de temperatura y humedad. Control
digital con pantalla LCD con resolucién de 0.1

3 sensores (punto frio, punto caliente, punto intermedio)
sistema de memoria para almacenamiento.

Sistema de monitoreo o administracién de data histérico
de temperatura con gréafico, texto y remoto.

Software de monitoreo con interfaz R S485

Temperatura de operacion: 0°Ca 15°C

Temperatura de trabajo: 2 ° C a 8° C- Refrigerado

23




Temperatura de trabajo: -25° C- Congelado

Control de humedad: 10 a 85% HR +5%HR

Sistema de alarma

Alarma visual y acustica cuando hay variacion de
temperatura

Alarma visual y acustica en caso de falla de energia
Alarma visual y acustica en caso puerta abierta

Alarma visual y acustica en caso alto y bajo voltaje
Alarma visual y acustica en caso bateria baja

Alarma visual y acustica en caso de falla de sondas
Silenciador de todas las alarmas

Bateria de respaldo con duracion de 45 minutos como
minimo

Alarma remota

Alarma de hombre

encerrado en camara

Sistema de cerrojo especial, manija y jaladera exterior e

interior, que se abre desde el interior (anti panico)

Resistente a los impactos
Con longitud de lamas para colocar el soporte tras el

dintel de la puerta
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Cortina de lama

industriales de PVC

Fécil de montaje e instalacion

Lamas de PVC transparente con 200mm de ancho

Solape entre lamas de 40 mm

Soporte y cartelas de lamas fabricados de acero
inoxidable

Tornilleria de acero inoxidable

Pavimento para cAmaras

Piso de loza antideslizante de PVC y/o plancha de
aluminio estriado
Sistema de drenaje para desaglie del agua del deshielo

Féacil de limpiar

RACKS

Acero inoxidable, resistente a la corrosién
Soporte de pesos por estante 200 kg

Como minimo 10 estantes de 4 pisos

Calificacion de la camara

Protocolo y reporte de calificacién de operacion OQ
Protocolo y reporte de calificacion de instalacion 1Q
Protocolo y reporte de calificacién de desempefio PQ
Certificado de calibracion del controlador de temperatura

Mapeo térmico

Suministro e instalacion de cableado eléctrico desde el
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Electricidad medidor hacia las méaquinas de las cAmaras frigorificas

Planos eléctricos y mecénicos,

Tabla 1: Especificaciones de requisito de usuario para una camara refrigerante y

congelante.

Una vez planteado el requisito de usuario se realizd la evaluacion sobre las
especificaciones que debe cumplir una camara de congelacion. A continuacién, se

muestran los resultados.

Tecnopor prensado cubierto con
TECHO CONFORME
paneles de poliuretano

PAREDES Paneles de poliuretano 120 mm CONFORME

Piso de loza con antideslizante de

PISO CONFORME
PVC
LUMINARIA 1 fluorescente doble CONFORME
ENERGIA 220 VV/60Hz CONFORME
TEMPERATURA DE
-25°C CONFORME
TRABAJO
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PUERTA 1 tipo batiente CONFORME
COMPRESOR 1 CONFORME
UNIDAD
1 CONFORME

CONDENSADORA
EVAPORADOR 1 CONFORME
DIFUSORES DE AIRE 1 con 2 ventiladores CONFORME
ALARMA SONORA 1 alarma sonora CONFORME
ALTO 3.28m CONFORME
ANCHO 1.78 m CONFORME
FONDO 3.43m CONFORME
CONTROLADOR DE

Controlador marca FULL GAUGE CONFORME

TEMPERATURA

Tabla 2: Caracteristicas de la cAmara congelante.
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De la misma forma se realizo la evaluacion a la cdmara refrigerante:

Tecnopor prensado cubierto con
TECHO CONFORME
paneles de poliuretano
PAREDES Paneles de poliuretano 120 mm CONFORME
Piso de loza con antideslizante de
PISO CONFORME
PVC
LUMINARIA 1 fluorescente doble CONFORME
ENERGIA 220 V/60Hz CONFORME
TEMPERATURA DE
2°C-8°C CONFORME
TRABAJO
PUERTA 1 tipo batiente CONFORME
COMPRESOR 1 CONFORME
UNIDAD
1 CONFORME
CONDENSADORA
EVAPORADOR 1 CONFORME
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DIFUSORES DE AIRE 1 con 2 ventiladores CONFORME
ALARMA SONORA 1 alarma sonora CONFORME
ALTO 2.50m CONFORME
ANCHO 3.00m CONFORME
FONDO 4.80m CONFORME
CONTROLADOR DE

Controlador marca FULL GAUGE CONFORME

TEMPERATURA

Tabla 3: Caracteristicas de la camara refrigerante.

En cuanto a la documentacién y el sistema de aseguramiento de la calidad, la drogueria

al tener autorizacion para almacenar productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios a temperatura ambiente presenta Procedimientos Operativos

Estandar, que son documentos que describen de manera detallada las actividades que se

realizaran dentro del establecimiento farmacéutico. Su implementacion es fundamental

para garantizar la calidad, seguridad y trazabilidad de los productos (11). Es por ello que

se ha adecuado dentro de cada POE el almacenamiento en condiciones especiales de

productos farmacéuticos y dispositivos médicos termo sensibles. A continuacion, se

muestra la tabla 4, donde se indica en qué procedimientos aplica la adecuacion.
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POEs sobre aseguramiento de la calidad

POE- 001/IMG | Acciones correctivas y preventivas X

POE- 002/IMG | Gestion de riesgos X

POE- 003/IMG | Manejo de documentacién X
Condiciones de almacenamiento y rotacion de

POE- 004/IMG X
stock

POEs sobre personal, instalaciones, equipos e instrumento

POE- 005/IMG | Induccidn al Personal Nuevo X

POE- 006/IMG | Capacitacion al Personal X

POE- 007/IMG | Higiene del Personal y Examen Médico X

POE- 008/IMG | Seguridad del Personal X
Limpieza, Sanitizacién y Fumigacion del

POE- 009/IMG X
Almacén

Mantenimiento de equipos y calibracion de
POE- 010/IMG X
instrumentos

POEs sobre almacén y reclamos

POE- 011/IMG | Recepcion X
POE- 012/IMG | Almacenamiento X
POE- 013/IMG | Despacho y Embalaje X
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POE- 014/IMG | Devoluciones X
POE- 015/IMG | Control de Inventario X
POE- 016/IMG | Manejo de Diferencias de Stock de Productos X
POE- 017/IMG | Bajay Destruccion de Productos X
POE- 018/IMG | Almacenamiento de Productos X
POE- 019/IMG | Manejo de quejas y reclamos X
POES sobre retiro de mercado y auto inspeccion

POE- 020/IMG | Retiro de Productos del Mercado X
POE- 021/IMG | Auto inspecciones X

Tabla 4: Listado de POEs necesarios para la implementacion de los almacenes termo

sensibles

4.2 Segunda etapa: Disefio de los planos

La drogueria cuenta con un area total de 1400 m3. Segun la figura 1, se observa el
ambiente destinado al almacenamiento de productos refrigerados con rango de

temperatura entre 2 ° C y 8° C, el cudl dispone de un area total 100 m3.

De la misma manera, se observa el ambiente destinado al almacenamiento de productos
congelados a una temperatura de -25 ° C, con un area total de 45 m3.
Ambos almacenes cuentan previamente con una pre camara que mantiene una

temperatura entre 15 ° C a 18° C. Esta area esta equipada con un sistema de inyeccién de
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aire que permite regular y mantener las condiciones necesarias. La pre cdmara esta
destinada para el embalaje y despacho de los productos termo sensibles, funcionando
como un espacio de transicion que minimiza la variacion de la temperatura del ambiente

exterior.

D =
==

REFRIGERADOS

ToRs B
[

==

Fig. 1.: Croquis general de los ambientes de los almacenes termo sensible

En cuanto al plano de distribucion interna de cada camara a implementar como politica
de la empresa se solicitd se cotice con dos proveedores (Propuesta 1 y 2). Finalmente,
Gerencia General en conjunto con los arquitectos y la directora técnica aceptaron la

propuesta 1 debido a que la capacidad es mucho mayor que la propuesta 2.
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Fig. 3.: Croquis de distribucion interna de la camara para productos refrigerados.
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congelados-Proveedor 2
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4.3 Tercera etapa: Construccion de la infraestructura e instalacion de los
componentes de la camara refrigerante y congelante.
Se planted el cronograma de construccion de la infraestructura e instalacion de los
componentes de las cAmaras por un periodo de 6 meses. El cual esta subdividida en seis
etapas:
1. Ingenieria y adecuacién del espacio: Que consiste en el desarrollo de planos,
control ambiental y la obtencién de licencias.
2. Obra civil e infraestructura: Que abarca la adecuacién de pisos, paredes y techo,
asi como el montaje de puertas y cortinas.
3. Instalacion de sistemas criticos: Como los principales componentes de las
camaras (evaporadores, compresores y tuberias), montaje de sistemas eléctricos
y seguridad.
4. Automatizacion y monitoreo: Consiste en la adecuacion de sistemas BMS vy
colocacion de sensores dentro de cada camara.
5. Pruebas y puesta en marcha: Cuyo objetivo es testear la hermeticidad del sistema
y realizar pruebas de carga
6. Calificacion: Ultimo paso que consiste en la calificacion de instalacion y

operacion.
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CRONOGRAMA DE CONSTRUCION DE INFRAESTRUCTURA

Semanas del provecto

MES |

MES 2

MES3 | MES4

MES 5

MES 6

1234

5 678

01011 1413 1415 16

17181920

AN DB A

1. Ingeneri v adecuacion del espacio
Desarrolo de planos estructurales
Control ambiental

Obtencion de lcenciag

2. Obra cwil e miraestructura

Adecuacion de pisos y estructuras
Instalacion de paneles en paredes y techos
Montaje de puertas v cortinas

3. Instalacion de sistemas criticos
Evaporadores, compresores v fuberias

Montaje de sisternas electricos v respaldo
Instalacion de sistemas desesuridad e incendios

4. Avtomatizacion y montoreo
Colocacion de sistema BMS
Colocacion de sensores

5. Puesta en marcha y pruebas
Testeo de hermeticidad del sistema
Prugha de carga termica

6. Calficacion
Calficacion de mstalacion

Calficacion operativa

Bntrepa del proyecto

Tabla 5: Cronograma de construccion e instalacion de los componentes de las

camaras.
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Asimismo, el almacén a implementar cuenta con una infraestructura que garantice las

condiciones adecuadas de conservacion, seguridad y distribucion, conforme a la

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA. Cada almacén (refrigerado y congelado)

cuenta con areas debidamente definidas y diferenciadas tales como. (1,22)

a)

Recepcion

Debera estar claramente separada,
delimitada e identificada y equipada
para una efectiva revision
documentaria. Se verificard el nombre
del  producto, lote, fecha de
vencimiento, fabricante, concentracion
o forma de presentacion, presentacion,
condiciones de almacenamiento y la

condicion de llegada del embalaje.

Camara

refrigerante/congelante

b)

Cuarentena

Debera estar claramente separada,
delimitada e identificada. Se verificara
documentariamente, asi como se
realizara la evaluacién organoléptica
tanto de los envases primarios,

secundarios y embalaje.

Camara

refrigerante/congelante
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Deberd estar claramente separada,

c) Aprobados Cémara

delimitada e identificada
refrigerante/congelante

Debera estar claramente separada,
delimitada e identificada y restringida Cémara

d) Contramuestra | para almacenar contramuestra de cada | refrigerante/congelante
lote siempre y cuando sea titular del
registro sanitario
Debera estar claramente separada,
delimitada, identificada y restringida
para mantener productos Camara

e) Bajal/rechazados
contaminados, adulterados, | refrigerante/congelante
falsificados, expirados o en mal
estado.
Debera estar claramente separada,
delimitada e identificada y segura para

f)  Devoluciones mantener productos que no se tiene Camara
certeza de su calidad producto de una | refrigerante/congelante
queja.
Deberd estar claramente separada,

g) Embalaje delimitada e identificada y estar Pre cdmara

destinada para la preparacion de los
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productos de acuerdo a la OC, guia.

Debera estar claramente separada,
h)  Despacho delimitada e identificada y debe estar Pre camara

listas para su distribucion.

Tabla 6: Descripcion de areas del almaceén refrigerante y congelados

4.4 Cuarta etapa: Calificacion de los sensores
4.4.1 Calificacién de instalacion
Se considerd las especificaciones y requerimientos para la instalacion considerando lo
siguiente:
v Material del piso
v Material del techo
v Material de las paredes
v’ Cantidad de anaqueles
v Rango de trabajo
v’ Cantidad de puerta

v" Partes de la camara

4.4.2 Calificacion de desempeiio:
Se realizd la inspeccion y verificacion de los principales componentes de las cAmaras de
refrigerados y congelados mediante la aplicacion de un checklist, obteniéndose los

siguientes resultados:
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Compresores CONFORME

Unidad condensadora CONFORME
Evaporador CONFORME
Difusor de aire CONFORME
Interruptor de On/ Off de alarma CONFORME
Interruptor de On/ Off de la cdmara de refrigeracion CONFORME
Interruptor de On/ Off de la luz dentro de la camara de

CONFORME
refrigeracion
Sistemas de refrigeracion CONFORME
Controlador FULL GAUGE CONFORME
Botdn de encendido/apagado de la iluminacion dentro de las

CONFORME
camaras
Alarmas para desviaciones de temperatura CONFORME
Estands adecuados CONFORME
Grupo electrégenos CONFORME

Tabla: 7: Resultado de la evaluacion de los principales componentes de las camaras

refrigerantes y congelantes.

Los resultados obtenidos evidenciaron que los componentes evaluados se encontraron

conformes, garantizando el correcto funcionamiento de los sistemas.
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Una vez corroborada se procedié a la calificacion de los sensores durante un periodo de

72 horas. Para las pruebas se utilizaron 13 sensores calibrados: 12 sensores internos y 1

sensor externo para monitorizar las condiciones ambientales. Las cuales se ubican como

la Fig. 5.
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Fig. 5: Distribucion de los sensores en las camaras refrigerantes y congelantes

La calificacion de desempefio evalud el parametro de temperatura, estableciéndose

como criterio de aceptacion del usuario una temperatura de 5 °C + 3 °C. Asimismo se

realizaron siete pruebas de desempefio, cuyos resultados se detallan a continuacion:
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La cadmara mantuvo

Sin carga (0% de su capacidad util) Cumple la temperatura dentro
del rango
establecido.

La camara mantuvo

Con carga al 100% (100% de su la temperatura dentro

Cumple

capacidad util) del rango
establecido.

Con corte de fluido eléctrico cuando la

temperatura del controlador es la mas No aplica

baja.

Con corte de fluido eléctrico cuando la El objetivo es

temperatura del controlador es la mas No aplica determinar el tiempo

alta. que demora la

Con las puertas abiertas al 50%, cortinas camara en salir del

abiertas al 100%, cuando la temperatura No aplica primero  punto de

del controlador es la més alta. especificacion (2°C-

Con las puertas abiertas al 100%, cortinas 8°C) y -25°C.

No aplica

abiertas al 100%, cuando la temperatura
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del controlador es la mas alta.

Con las puertas abiertas al 100% y

cortinas cerradas al 100%, cuando la
No aplica
temperatura del controlador es la méas

alta.

Tabla 8: Pruebas de desempefio en la camaras refrigerantes y congelantes.
De acuerdo con los resultados obtenidos, la camara refrigeradora y congeladora
cumplieron satisfactoriamente con los criterios de aceptacion establecidos, evidenciando
un adecuado control y estabilidad de la temperatura bajo condiciones de operacién con
y sin carga.
4.5 Quinta etapa: Listado de verificacion del cumplimiento de la Buenas Préacticas
de Almacenamiento (BPA)
Se llevé a cabo una autoinspeccion conforme a la guia de Inspeccion para laboratorios,
droguerias, almacenes especializados y almacenes aduaneros que almacenan productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios conforme a la Resolucion
Ministerial N° 132-2015 / MINSA - Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorio, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.
Durante la auditoria interna se consideraron factores relacionados con la infraestructura
y disefio, capacidad de almacenamiento, sistemas de refrigeracion y congelacion,
sistemas eléctricos y contingencias, monitoreo ambiental, calificacion y validacion,

riesgo y seguridad.
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A continuacion, se muestra la auto inspeccion.

Participantes de la Inspeccion:
Inspector 1: Q.F MMB

Inspector 2: Bach. Jessenia Huamani Janampa

REFERENCI )
ASUNTO ADE LA Sl NO OBSERVACION
GUIA DE
INSPECCION
DE BPA
SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
¢Cuenta con un Manual de Calidad Vigente, autorizado por los Directivos de mayor 6.2.1.2 v —
nivel organizacional?
¢Se dispone de un Organigrama actualizado? 6.2.1.3.a v —
6.2.1a V4 —
¢Las operaciones que realiza el establecimiento estan claramente especificadas por
escrito u otro medio autorizado y validado, cuando corresponda?
¢Las funciones y responsabilidades del personal estan claramente especificadasen las | 6.2.1. b v —
descripciones de trabajo?
¢ Se establecen y aplican procedimientos necesarios para asegurar que los productosy | 6.2.1.c v —
dispositivos, sean manipulados y almacenados debidamente a fin que su calidad,
eficacia, seguridad y funcionalidad se mantenga segun las especificaciones del
fabricante autorizadas en el Registro Sanitario?
¢ Se efectian los controles a los productos / dispositivos, las auto inspecciones, 6.2.1.d V4 —
calibraciones y calificaciones en los equipos y las validaciones de los procesos que
corresponden al almacén?
¢ Se establecen y aplican procedimientos de auto inspeccion? 6.2.1. f V4 —
¢La auto inspeccidn se realiza con una frecuencia minima anual o siempre que se V4 —
detecte cualquier deficiencia o necesidad de accidn correctiva?
¢Los procesos en la cadena de suministros son trazables? 6.2.1.9 V4 -
¢La informacidn esta disponible a la ANM? v —
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¢Existen productos o dispositivos contaminados, adulterados, falsificados, alterados,
expirados, en mal estado de conservacion u otras observaciones sanitarias fuera del

area de baja o devoluciones?

6.2.1.h

DE LA DOCUMENTACION

6.2.5.

¢Cuenta con los siguientes libros Oficiales?

6.25.1

De control de estupefacientes.

De control de psicotrépicos.

De Ocurrencia.

¢Cuenta con POE para la elaboracion, revision, aprobacion, actualizacion periddica y
distribucion de documentos?

6.2.5.2

NI RN R RN RS

¢Estén los POEs en un lenguaje claro, preciso y libre de expresiones ambiguas para su
facil comprension por parte del usuario?

6.2.5.3

¢Existe un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no validos u otros

obsoletos?

6.25.4

¢Se archivan los documentos referentes a todas las compras, recepciones, controles y
despachos para asegurar la trazabilidad de todos los lotes de los productos o

dispositivos, como minimo un afio después de su fecha de vencimiento?

6.2.5.7

¢ Cuenta con procedimientos escritos que describan el control y monitoreo de las

temperaturas de almacenamiento, transporte y distribucion?

6.2.5.8

¢Cuenta con un procedimiento que describa las acciones que deben seguir en caso de

desviaciones de temperatura que incluya las acciones correctivas y preventivas?

¢ Se registra en forma inmediata las actividades realizadas en el almacén?

6.2.5.11

¢Cuenta con un listado que permita identificar las firmas del personal y siglas

utilizadas?

6.2.5.12

<

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

6.2.5.13

¢La modificacion realizada permite leer la informacion original?

De contar con sistemas informaticos u otros ¢El sistema se encuentra validado?

6.2.5.15

El acceso al sistema informatico (Es restringido al personal autorizado?

Las modificaciones y supresiones son realizadas solo por personal autorizado ¢Se

registran?

6.2.5.16

IR RN BN RN
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¢Se cuenta con procedimientos de como proceder ante la perdida y/o dafio total y/o

parcial de la documentacion vigente?

6.2.5.17

¢Cuenta con copias de seguridad para evitar la pérdida accidental de datos?

¢Cada procedimiento indica como minimo: titulo, contenido, nombres y firmas de las
personas que lo elaboran, revisan y aprueban, ;asi como la fecha de emision y validez

del mismo?

6.2.5.18

¢Cuenta con POE sobre condiciones de almacenamiento? (Temperatura y la Humedad

Relativa, etc.)

Se controla y registra:

Temperatura

Humedad Relativa

CONTRATOS PARA EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO

6.2.9

¢El contratista cuenta con autorizacion sanitaria de funcionamiento?

6.2.9.5

¢El contratista cuenta con certificado en Buenas Précticas de Almacenamiento, cuando
corresponda?

¢El contratista comunica a la ANM la culminacion del contrato de tercerizacion de

almacenamiento, distribucion y transporte?

6.2.9.8

PERSONAL

6.2.2

(EI' DT cumple y hace cumplir lo establecido en el Manual de Buenas Précticas de

Almacenamiento y demdas normas sanitarias relacionadas?

6.2.2.1

¢ Se tiene una relacion actualizada de todo el personal que labora en el almacén?

6.2.2.2

¢Cuenta con ndmero necesario de personal?

¢El personal recibe induccion, incluyendo instrucciones de seguridad industrial e

Higiene, de acuerdo con las funciones asignadas? ¢ Se registra?

6.2.2.7

Se realiza exdmenes médicos y/o de laboratorios antes de ser contratados y periodicos
al afio?

Especificar andlisis, establecimiento salud y frecuencia:

6.2.2.8

Examenes
médicos

ocupacionales

¢Se documenta?

¢El personal cuenta con un ambiente confortable de trabajo?
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¢Las funciones y responsabilidades especificas del personal estan definidas, son 6.2.2.3 v —
comprendidas y difundidas?
¢Se cumple con el programa anual de capacitacion al personal? v —
¢El personal conoce, comprende y aplica los principios que rigen las BPA v —
relacionadas con su trabajo?
Se cuenta con registro de capacitacién permanente del: 6.2.2.4
Director Técnico v —
Quimico Farmacéutico Asistente
Personal que labora en el almacén v —
¢Se evalua la capacitacion al personal? ¢Se registra? v —
¢ Se provee al personal de vestimenta adecuada segun el tipo de trabajo a realizar? 6.2.2.5
¢ Se provee al personal de implementos de seguridad? Mencionar:
De ser el caso ¢El personal involucrado en el manejo de productos farmacéuticos y 6.2.2.6 v —
dispositivos médicos refrigerados y congelados cuenta con capacitacion? ;Se registra?
INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS 6.2.3
¢Las instalaciones se han ubicado, disefiado, construido, adaptado y mantenido de 6.2.3.2 v —
acuerdo con las operaciones del sistema de almacenamiento?

REFEREN .
ASUNTO Sl NO OBSERVACION

CIADE

LA GUIA

DE

INSPECCI

ON DE

BPA
¢Se mantienen limpias las zonas adyacentes del almacén? v —
¢El disefio de la puerta brinda seguridad a los productos y/o dispositivos? 6.2.3.21 V4 —
¢El disefio de la puerta facilita el transito del personal, de los productos y/o V4 —
dispositivos?
¢Cuenta con vigilancia permanente y dispositivos de alarma? 6.2.3.22 V4 —
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¢Esta ubicado lejos de fuentes de contaminacion?

¢El almacén esta debidamente identificado? Nuestras areas

El establecimiento cuenta con:

6.2.3.4

- Almacén

- Oficina Administrativa

- Area administrativa, cuando corresponda

- ¢Las vias de acceso al almacén permiten un traslado seguro de los
productos?

¢Las actividades operativas del almacén son interferidas por las actividades

administrativas del establecimiento?

¢Existen rétulos que restringen el acceso al almacén solo a personas autorizadas?

6.2.3.12

¢Existen rétulos prohibiendo comer, beber, fumar dentro del almacén?

¢Cuenta con areas auxiliares (Servicios sanitarios y vestuarios)?

6.2.3.8

Se encuentran ubicados fuera del almacén:

- Servicios higiénicos

- Vestidores

- Comedor

- Lavaderos y materiales de limpieza

¢Cuenta con servicios de agua potable en condiciones adecuadas?

¢Las areas auxiliares estan identificadas, limpias, en buen estado y adecuadamente

ventiladas?

S N N N N N N N N N

¢Los Servicios higiénicos cuentan con implementos de aseo necesarios?

&

¢Cuenta con espacios de carga/descarga, cuando corresponda?

6.2.3.9

¢El area de carga/descarga se encuentra protegida de las condiciones climaticas

adversas y otros?

¢ Se prioriza la transferencia de los productos controlados y productos farmacéuticos y

dispositivos médicos que requieren cadena de frio al area correspondiente dentro del
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almacén? ;Se registra fecha y hora?

El almacén permite: 6.2.3.10
- Elflujo 6ptimo de las operaciones v —
- Seguridad v —
El disefio de las areas del almacén estéa de acuerdo a:
- Frecuencia de adquisicion y/o abastecimiento — —
- Rotacion de productos v —
- Volumen util segin cantidad de productos a almacenar — —
- Las condiciones de almacenamiento requeridas por los productos y/o v —
dispositivos
¢El flujo del almacén es interferido por alguna actividad operativa o administrativa? — v
¢Las paredes son resistentes, lisas y fciles de limpiar? 6.2.3.20 v —
¢Los pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y lo suficientemente nivelados y v —
resistentes para el transporte de los productos y/o dispositivos que se comercializan?
¢El material del techo evita la acumulacion de calor en el interior del almacén? v .
¢De qué material es? Poliuretano
¢Cuenta con POE sobre frecuencia y métodos usados en la limpieza? 6.2.3.11 v —
¢Se encuentra en buen estado de mantenimiento y limpios:
- Estantes, Racks, anaqueles o parihuelas v —
- Pisosy Techos v —
- Paredes y Ventanas (cuando corresponda) v —
- Otros _— _—
- ¢Seregistra? J .
¢Cuenta con ascensor, montacargas u otro medio para el traslado de productos y/o 6.2.3.13

dispositivos a partir del tercer piso?

¢El personal es capacitado en el uso de montacargas y esta autorizado para utilizarlo?

Cuando corresponda.
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¢Los conductos de aire, gas, electricidad, aire acondicionado y otros, estan 6.2.3.15 V4
debidamente protegidos?
REFEREN .
ASUNTO S| NO OBSERVACION
CIADE
LA GUIA
DE
INSPECCI
ON DE
BPA
De contar con drenajes ¢Estan debidamente protegidos? v —
¢Cuenta con instalaciones eléctricas en buenas condiciones? 6.2.3.16 v
¢Hay una adecuada iluminacion? v
- Esartificial v
- Esnatural
¢Las ventanas estan localizadas con proteccion para evitar el ingreso de polvo, 6.2.3.17
insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes? ;Cuéndo corresponda?
¢ De existir ventanas en el almacén, estas impiden el ingreso directo de la luz solar?
¢Hay una adecuada circulacion interna de aire? V4
- Esartificial J
- Esnatural
¢ Los equipos de ventilacion estan operativos y en buen funcionamiento y en el caso de v
camara de frio u otros utilizados en el almacén para productos termo sensibles, estan
debidamente calificados?
¢La humedad relativa en el almacén se encuentra de acuerdo a las condiciones 6.2.3.18 V4
declaradas por el fabricante de los productos y/o dispositivos?
¢El almacén cuenta con grupo electrégeno o sistema que lo sustituya a fin de mantener | 6.2.3.19 V4
las condiciones de almacenamiento en caso de corte de fluido eléctrico? Cuando
corresponda.
¢ Se registran los incidentes que afectan al control de temperatura y las acciones V4

tomadas durante el corte de fluido eléctrico, se registra e informa estas desviaciones de

temperatura?
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¢Cuenta con plan de contingencias?

¢Cuenta con un programa de Saneamiento Ambiental?

6.2.3.14

¢Con que frecuencia lo hacen? ;Se registra?

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

MOBILIARIO, EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES

6.2.3.23

Cuenta si se requiere con:

- Montacargas

- Termo higrémetro calibrado.

- Ventilador

- Balanza calibrada

- Equipo de aire acondicionado

- Equipo de extraccion de aire

- Deshumedecedor (es)

- Botiquin

- Detectores de humo

- Equipo electrogeno u otro sistema alternativo

AN N RN

- Otros, Especificas:

¢Existe un procedimiento y programa de calibracion y/o calificacion de instrumentos

y equipos utilizados en el almacén?

6.2.3.24

¢Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos?

¢ Se registra?

¢La distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas, permiten realizar la

limpieza?

6.2.3.25

¢Hay productos y/o dispositivos colocados directamente en el piso?

¢Los productos y/o dispositivos se encuentran debidamente ordenados e identificados?

¢La distancia entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas, facilita el manejo de los

productos y/o dispositivos?

¢Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente?

6.2.3.27
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¢Se encuentra despejado el acceso a los extintores? V4
¢El personal es adiestrado en su uso, se registra y/o documentada? V4
¢Cuenta con normas de seguridad personal? v
ALMACEN 6.2.4
El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, definidas e 6.2.4.1
identificadas:
- Recepcién v
- Cuarentena v
- Muestras de Retencion o Contra muestras, especificar: v
- Aprobados / Almacenamiento, especificar v
- Bajas/ Rechazados, Especificar v
REFEREN .
ASUNTO Sl NO OBSERVACION
CIADE
LA GUIA
DE
INSPECCI
ON DE
BPA
- Devoluciones; Especificar: v
- Embalaje v
- Despacho J
- Productos Controlados, cuando corresponda, especificar:
- Area Administrativa, cuando el almacén se encuentre en lugar distinto a la V4
Oficina Administrativa
- Servicios higiénicos V4
- Vestidores J
- Materiales de Limpieza. J

52




AREA DE RECEPCION

6.2.4.2

¢El area de recepcion esta separada, delimitada y equipada?

¢Cuenta con POE para la recepcion de los productos y/o dispositivos?

¢Se cumple?

¢Cada producto ingresa con su respectiva documentacion?

¢Se elaboran documentos de recepcion considerando la informacion sefialada en el

Manual de BPA?

IR RN BN S

;Se realiza la limpieza del embalaje?

¢ Se realiza la revision del estado del embalaje?

En la recepcion se verifica como minimo:

- Nombre, concentracion y forma farmacéutica del producto

- Nombre del fabricante

- Numero de lote, serie, codigo 0 modelo

- Fecha de vencimiento

- Cantidad solicitada y recibida

- Condiciones de almacenamiento y transporte, incluyendo los datos del

monitoreo de temperatura, cuando corresponda

- Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe

¢Se transfieren los productos termo-sensibles al area correspondiente dentro del

almacén con prioridad y rapidez?

AREA DE CUARENTENA

6.2.4.3

¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?

¢ Se realiza la verificacion del Registro de recepcion, certificado de andlisis o

especificaciones técnicas bajo la responsabilidad del D.T.? ;Se registra?

¢En caso de productos termo-sensibles, se verifica el registro de temperatura?

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

muestreo reconocidas bajo la responsabilidad del D.T.? ;Se registra?

¢La evaluacion incluye la revision y registro de embalaje, envases mediatos e

inmediatos y rotulados?

De contar con un sistema informatico para los productos en cuarentena. ;Este
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proporciona condiciones equivalentes de seguridad?

El acceso al sistema informético ¢Es restringido al personal autorizado?

AREA PARA MUESTRAS DE RETENSION O CONTRAMUESTRA. 6.2.4.4
¢Cuenta con un area separada, delimitada y restringida?, cuando corresponda
AREA DE APROBADOS 6.2.4.5
¢Cuenta con un area separada, delimitada e identifica? v
Cuando es necesario, cuenta con areas para:
- Productos que requieren condiciones especiales de temperatura, humedad v
ylo luz
- Productos que requieren controles especiales (productos controlados)
¢Los productos que requieren controles especiales se almacenan con las debidas
medidas de seguridad?
El sistema de ubicacidn de los productos y/o dispositivos es:
- Fijo
- Fluido
- Semifluido v
- Otro, especificar
La disposicion de los productos y/o dispositivos esta hecho en base a:
REFEREN
ASUNTO Sl NO OBSEVACION
CIADE
LA GUIA
DE
INSPECCI
ON DE
BPA

- Orden alfabético

- Forma farmacéutica

- Clase terapéutica

- Cadigo del producto

- Cadtico

- Otros, especificar
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¢ Tiene un registro de existencia que consigne el lote, codigo o serie y fecha de

vencimiento segun corresponda, de cada producto y/o dispositivo?

- Es Manual

- Es Computarizado

- Otro, especificar

¢Cuenta con POE sobre el control de existencias mediante inventarios?

- ¢Seregistra los inventarios?

- ¢Con que frecuencia se realizan?:

¢Existe un sistema de alerta sobre la existencia de productos y/o dispositivos con

fecha de vencimiento?

01 mes - 03 meses - 06 meses - Otros, especificar:

¢Cuenta con POE en caso se establezcan diferencias en el inventario?

¢ Se registra la investigacion en caso se establezcan diferencias en el inventario, si lo

hubiera?

¢Cuenta con un sistema informatico u otro para el control de inventario? ;El sistema

se encuentra validado?

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

¢ Los instrumentos o equipos para el control de temperatura, se encuentran calibrados?

¢Se mantienen las condiciones de almacenamiento especificadas por el fabricante?

¢ Cuenta con POE para el almacenamiento, incluyendo las condiciones de V4
almacenamiento?

AREA DE BAJA / RECHAZADOS 6.2.4.6

¢Cuenta con un &rea separada, delimitada, identificada y restringida? v
¢Cuenta con un POE para el proceso de baja de productos, incluyendo la destruccion v
de productos contaminados, expirados, adulterados entre otros?

¢Se comunica a la Autoridad sanitaria de su jurisdiccion la destruccion de productos? v
En el caso de almacenes Tercerizados, el area de bajas es exclusiva para cada //
establecimiento?

AREA DE DEVOLUCIONES 6.2.4.7

¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?
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¢Cuenta con un POE para el manejo de devoluciones?

¢Se registran, evalian y documentan las devoluciones y sus causas?

¢ Se registran los resultados y las medidas adoptadas?

¢Se almacenan los productos devueltos de acuerdo a sus condiciones de

almacenamiento?

¢Las devoluciones reingresadas al stock disponible o aprobado, estan sustentadas

sobre evidencias que garanticen su calidad? ¢Estan aprobadas por el Director Técnico?

AREA DE EMBALAJE

6.2.4.8

¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? v
¢Cuenta con un POE para embalaje? V4
Se considera la proteccion minima contra riesgos ambientales y fisicos de rutinas
Se evalua los factores del embalaje de acuerdo a:
Tipo de transporte - La ubicacion geografica - Otro, especificar / -
¢ Se embala los productos de acuerdo al POE?
¢El embalaje cuenta con rotulo indicando el manejo e identificacion para el transporte
y distribucion?
AREA DE DESPACHO 6.2.4.9
¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? v
¢ Cuenta con POE para el despacho de productos? que incluya: v
- Rotacion de Stock y manejo de fecha de vencimiento V4
- ¢Se despacha los productos de acuerdo al sistema: F.I.F.O. y/o F.E.F.O.
En el despacho de productos se verifica y se registra: /r/
/
- Documentacion que sustente el despacho —
REFEREN .
ASUNTO S| NO | OBSERVACION
CIADE
LA GUIA
DE
INSPECCI
ON DE
BPA
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- Que los productos a despachar correspondan a lo solicitado

- Que se identifiquen los lotes, series u otros

- Que se anexe a cada lote del producto el certificado de analisis o
especificaciones técnicas y/o Resolucion de Registro Sanitario segin

corresponda.

- Que el etiquetado del embalaje no se desprenda facilmente

¢ldentificacion en las facturas, Guias de Remisidn, boletas de ventas, tickes, u otros
comprobantes autorizados por SUNAT, el nimero de lote, serie o codigo que van a

cada destinatario, que garanticen la trazabilidad del producto y/o dispositivos?

RECLAMOS

6.2.6

¢ Cuenta con POE para el manejo de reclamos?

Comunica a la ANM los reclamos en casos de:

- Reacciones Adversa al Medicamento

- Incidente Adverso

Falsificacién

Problemas de Calidad

¢ Se registran, evalan y documenta los reclamos?

¢ Se evalua periddicamente la incidencia del reclamo y aplican las medidas

correctivas?

RETIRO DEL MERCADO

6.2.7

¢Cuenta con POE para el retiro de productos del mercado?

¢Se almacenan los productos retirados del mercado en el Area de baja o en un lugar

seguro y separado?

¢Se comunica el hecho a la Autoridad sanitaria de su Jurisdiccion? Cuando

corresponda

¢Se redacta un informe del monitoreo del retiro, incluyendo la conciliacion de las

cantidades distribuidas? ;Esta disponible?

¢Evallan y documentan la eficacia del sistema de retiro? ¢ Esta disponible?

AUTO INSPECCIONES

6.2.8

¢Cuenta con un programa anual de auto inspecciones?
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¢Se realiza las auto-inspecciones de acuerdo al programa y se registra? V4

¢Hay un procedimiento escrito sobre las auto-inspecciones que se efectdan al almacén V4

en forma regular?

¢El equipo de auto-inspecciones es liderado por el D.T. o el responsable de v

aseguramiento de la Calidad?

¢;Se realiza el informe y adoptan las medidas correctivas en base a las observaciones

detectadas? en las auto-inspecciones?

Observaciones:

Los inspectores nos presentamos el dia 20 de junio del 2026 en la instalacién de la drogueria, para constatar el

cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento, el presente documento evidencia el cumplimiento de la BPA.

Anexo 2: Guia de inspeccion para laboratorio, droguerias, almacenes especializados y
almacenes aduaneros que almacenan productos farmacéuticos, dispositivos médicos vy

productos sanitarios.
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V. DISCUSION
Con respecto a la normativa nacional, si bien es cierto el Manual de Buenas Précticas de
Almacenamiento (BPA, menciona los requisitos que se debe cumplir para el
almacenamiento de productos farmacéuticos y dispositivos médicos, estos se presentan
de manera general. Por ejemplo, en la seccion de disposiciones especificas 6.2.3
“Instalaciones, equipos e instrumentos”, se establece que las instalaciones deben contar
con iluminacién adecuada. Asimismo, se mencionan especificaciones relacionadas con
la infraestructura, indicando que las paredes, techos y pisos deben ser de superficie lisa,
resistentes, niveladas y de facil limpieza. En cuanto a los techos, estas deben ser de un

material que impida el paso de los rayos solares y eviten la acumulacion de calor.

En relacién a la validacion y mapeo térmico de las areas refrigeradas y congeladas, la
RM 132-2015/ MINSA no define la cantidad exacta de sensores que deben emplearse
durante la calificacion. Por ello generalmente se aplican criterios internacionales. Por
gjemplo, la guia titulada “Model guiadance for the storage and transport of time and
temerature sensitive pharmaceutical products” publicada por la OMS en 2011 indica
que la ubicacion de estas tiene que ser en puntos criticos donde hay mayor variacion
(14). Asimismo, el capitulo general USP 1079.4 establece lineamientos en donde
recomienda la cantidad minima de sensores segin el volumen del area de
almacenamiento. Por ejemplo, para areas menores a 2 m3 recomienda 10 sensores, entre
2 a 20 m3 recomienda 16 sensores y mayores a 20 m3 recomienda 28 sensores (23). En

cuanto a la distribucion recomienda que los sensores deben colocarse en las esquinas
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superiores e inferiores, cerca de la puerta, de los evaporadores y en el centro
geométrico. (24, 25). Pese a que las normas recomiendan el uso de sensores
dependiendo del &rea, en el presente trabajo se utilizaron 13 sensores para la calificacion
de las camaras con volumen de 36 m3 (refrigeracion) y 20 m3 para congelantes, esta
cantidad fue definida considerando el andlisis de riesgo, la configuracion interna de la
camara y la ubicacion de los equipos.

Si bien es cierto la implementacion de un area de almacenamiento para productos termo
sensibles implica la planificacion y ejecucion de procesos orientados a poner en marcha
una actividad fundamental dentro del manejo de productos farmacéuticos y dispositivos
meédicos termo sensibles. Uno de los aspectos criticos durante la implementacion es la
necesidad de contar con una adecuada infraestructura, que mantenga rangos de 2 ° C a
8° C para productos refrigerados y -25°C para productos congelados. La correcta
seleccion de paneles isotérmicos, equipos e instrumentos, asi como sistemas de
monitoreo y alarma, permite minimizar las variaciones de la temperatura y asegurar la
conservacion de las condiciones de almacenamiento.

La Organizacién Mundial de la Salud establece que el cumplimiento de las condiciones
de almacenamiento no culmina con la instalacion de los equipos e infraestructura, sino
que establece la necesidad de calificar, validar y demostrar mediante evidencia
documentada, que las condiciones se mantienen controlada y constante. En tal sentido el
mapeo térmico constituye una herramienta para verificar y contrastar que la temperatura
y humedad son las adecuadas. (14)

Otro aspecto por considerar en el analisis es la gestion de riesgo, en el cual se evalla la
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posibilidad de un corte de energia eléctrica, falla en los equipos refrigerantes o
congelantes, asi como la apertura constante de puertas, situaciones que pueden
comprometer la estabilidad de la temperatura y, por ende, la calidad de los productos
termo sensibles.

Por ello, resulta fundamental implementar planes de contingencias que permitan la
continuidad de la condicion. Entre las principales medidas se encuentra la instalacion
del grupo electrégeno, alarmas visuales y acusticas en caso de falla de energia, puertas
abiertas, variaciones del voltaje del equipo. Estos sistemas podran ser monitorizados en
tiempo real mediante dispositivos mdéviles o mediante alertas por SMS y correo
electrénico, permitiendo una respuesta inmediata ante un incidente que pueda afectar la

temperatura.

En cuanto al cumplimiento regulatorio, la implementacion se encuentra alineada con lo
establecido en la Resolucion Ministerial N° 132-2015 / MINSA - Manual de Buenas
Préacticas de Almacenamiento (BPA) de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorio, Droguerias, Almacenes Especializados
y Almacenes Aduaneros; y sus modificatoria. En ese sentido, se consideran aspectos
exigidos como: Sistema de ASC, personal, instalaciones, equipos e instrumentos,

almacén, documentacion, reclamos, retiro de mercado y auto inspecciones. (1)

Finalmente, diversos estudios han abordado la implementacion de las Buenas

Practicas de Almacenamiento en condiciones de temperatura ambiente; sin embargo,

61



son escasos los estudios relacionados con propuestas de implementacion de almacenes
destinados a productos termo sensibles, las cuales requieren mas control. En ese sentido,
el presente trabajo de suficiencia profesional surge con la finalidad de servir como guia
para implementar almacenes que operan en rangos de temperaturade 2°Ca8°Cy -25°
C.

Dado que el método no es experimental, en ese sentido no amerita realizar pruebas de
estadistica para determinar la confiabilidad. Por ello, una vez culminada la
implementacién, se realizard una auto inspeccion utilizando la guia de BPA aprobada
por DIGEMID mediante la Resolucion Ministerial N° 132-2015 / MINSA, instrumento
utilizado como acto de fiscalizacion en procesos de recertificacion y/o ampliacion de

autorizacién sanitaria
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VI. CONCLUSIONES

e Se logr6 implementar un sistema de almacenamiento para productos termo sensibles
en la drogueria, considerando los requerimientos técnicos y regulatorios.

e De acuerdo con el marco normativo y técnico aplicable al almacenamiento de
productos termosensibles, se identificaron como principales referentes, a nivel
nacional, la Resolucion Ministerial N.° 132-2015/MINSA y el Decreto Supremo N.°
014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; y, a
nivel internacional, las directrices de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento y Transporte de Productos
Farmaceéuticos.

e Se evaluaron dos opciones de disefio de planos, entre las cuales se selecciond la
propuesta del proveedor que cumplia con los requerimientos de altos estandares de
calidad y conservacion, ademas de ofrecer una mayor area de almacenamiento para
productos termosensibles, en concordancia con las necesidades operativas del
proyecto.

e La construccion de la infraestructura del area de almacenamiento para productos
termosensibles se realizd en un plazo de seis meses, conforme a lo establecido en el
cronograma de ejecucion.

e Se comprueba el correcto funcionamiento de las instalaciones eléctricas y de los
sensores de monitoreo, verificandose que las temperaturas registradas en la camara
refrigerante (2 °C a 8 °C) y en la camara congelante (-25 °C) se encuentran dentro de

los rangos establecidos. Ello evidencia que ambas camaras operan adecuadamente y

63



cumplen con las condiciones requeridas para la conservacion de productos termo
sensibles.

e El nivel de cumplimiento del area de almacenamiento para productos termo sensibles
cumple con la normativa vigente referente a la Buenas Practicas de Almacenamiento

(BPA), establecido en la Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

64



VII.

RECOMENDACIONES

Se recomienda organizar y presentar la documentacion técnico legal requerida a
DIGEMID para efectos de obtener la ampliacion del almacén de productos
termo sensibles y obtener de esta manera la autorizacion.

Se aconseja mantener un programa permanente de monitoreo de temperatura y
humedad.

Se sugiere realizar mantenimientos preventivos y correctivos periddicos de las
camaras refrigerantes y congelantes, sensores y sistemas eléctricos.

Se recomienda fortalecer el sistema documentario mediante los Procedimientos
Operativos Estandar.

Se sugiere implementar un plan de contingencia frente a fallas eléctricas.
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Anexo 1: Formato A-3 Autorizacion Sanitaria de ampliacion de almacén
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Anexo 2: Fotografias del inicio de la implementacion de la infraestructura
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Anexo 3: Fotografias de las camaras refrigerantes y congelante culminado
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