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RESUMEN

Para un establecimiento farmacéutico del tipo drogueria, contratar almacenes de terceros,
para la preservacion de los productos farmacéuticos tiene la desventaja de generar
complicaciones que pueden afectar directamente a la eficacia, la calidad y la seguridad
de los mismos, ya que existen almacenes que no cumplen con las normas legales
establecidas por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Otra dificultad es el tiempo de espera para
realizar un ingreso o despacho de los productos debido a que el almacén tercerizado
cuenta con varios clientes. Adicionalmente, la contratacion de un servicio tercerizado
genera sobrecostos para la empresa ya que, de acuerdo al volumen de compra, se tiene
que seguir ampliando pallets.

A razon de lo expuesto, el presente trabajo identificé los factores criticos que se presentan
durante la implementacion del almacén propio de la drogueria CASA FARMACEUTICA
S.A.C. en cumplimiento de las BPA (R.M. N° 132-2015/MINSA); el cual estara apto para
salvaguardar la eficacia, calidad y seguridad de los medicamentos almacenados in situ, y
con ello asegurar la Certificacién en Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). Para
esto se aplico una metodologia de analisis de riesgo. El periodo de evaluacion de dichos
factores fue de 3 meses, tiempo que dura la implementacién del almacén. Este proceso
inicié con la eleccién del lugar adecuado, delimitacidn de las areas para la elaboracion
del croquis de distribucidn interna, calculo del volumen atil, evaluacion de las brechas
del Sistema de Gestion de la Calidad, evaluacién de la infraestructura, redaccion
documentaria del Manual de calidad, procedimientos operativos estandarizados (POES),

formatos, registros, instructivos; certificacién y plan de mejora continua.



Todo ello fue realizado bajo la experticia profesional y capacitacion constante, bajo el
seguimiento del director técnico, asimismo, teniendo como base la formacion

universitaria profesional, principalmente en el curso de Gestion Farmacéutica.

Palabras clave: Buenas Practicas de Almacenamiento, Factores Ciriticos,
Implementacion de Almacén, Temperatura controlada, Drogueria, Procedimientos

Operativos Estandarizados, Manual de la Calidad.



ABSTRACT

For a pharmaceutical establishment of the drugstore type, hiring third-party warehouses
for the preservation of pharmaceutical products has the disadvantage of generating
complications that can directly affect their effectiveness, quality and safety, since there
are warehouses that do not comply. with the legal standards established by the National
Authority for Pharmaceutical Products, Medical Devices and Health Products (ANM).
Another difficulty is the waiting time to enter or dispatch the products because the
outsourced warehouse has several clients. Additionally, hiring an outsourced service
generates additional costs for the company since, according to the purchase volume,
pallets must continue to be expanded.

Based on the above, this work identified the critical factors that arise during the
implementation of the CASA FARMACEUTICA S.A.C drugstore's own warehouse. in
compliance with GAP (R.M. No. 132-2015/MINSA); which will be able to safeguard the
effectiveness, quality and safety of the medicines stored on site, and thereby ensure the
Certification in Good Storage Practices (GAP). For this, a risk analysis methodology was
applied. The evaluation period for these factors was 3 months, the duration of the
warehouse implementation. This process began with the choice of the appropriate place,
delimitation of the areas for the preparation of the internal distribution sketch, calculation
of the useful volume, evaluation of the gaps in the Quality Management System,
evaluation of the infrastructure, documentary writing of the Quality Management Manual.
quality, standardized operating procedures (SOPs), formats, records, instructions;
certification and continuous improvement plan.

All of this was carried out under professional expertise and constant training, under the
supervision of the technical director, also, based on professional university training,

mainly in the Pharmaceutical Management course.



Keywords: Good Storage Practices, Critical Factors, Warehouse Implementation,

Controlled Temperature, Drugstore, Standardized Operating Procedures, Quality Manual.



1. INTRODUCCION

Antecedentes

Los medicamentos tienen como requisito esencial ser seguros, eficaces y de calidad,
lo cual es previsto desde su fabricacion hasta su correcta dispensacion, sin embargo,
una mala praxis de almacenamiento puede conllevar a la pérdida de eficacia del
medicamento a causa de factores como la exposicién a la luz, humedad o
temperatura extrema; asimismo puede ocurrir una degradacion de la calidad,
observando cambios en la apariencia, el olor o el sabor de los medicamentos.
Asimismo, algunos medicamentos pueden volverse inseguros si no se almacenan
adecuadamente, lo que conlleva a que el medicamento pierda por completo su
eficacial.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Food and Drug Administration
(FDA), establecieron que un correcto almacenamiento de los medicamentos es de
vital importancia para garantizar su eficacia y seguridad. Para ello, se emitieron
directrices sanitarias de almacenamiento destinados a los profesionales
farmacéuticos, quienes se encargan de supervisar los almacenes de los
establecimientos farmacéuticos. Dichas directrices elaboradas por el Comité de
Expertos en Especificaciones para Preparaciones Farmacéuticas (ECSPP), tales
como el Anexo 1y 2 del Informe 32° de la OMS?, Informe 34° de la OMS del afio
2003 — Anexo 9 de la “Guia para las Buenas Practicas de Preparados
Farmacéuticos™, detallan instrucciones especificas que deben ser cumplidas
minuciosamente, para el manejo de las condiciones de almacenamiento, recepcion,
control de los productos y su calidad, entre otras; por consiguiente, estos

establecimientos deben pasar por un proceso de inspeccion. Ademas, dispone que



las condiciones de almacenamiento de cada producto deben ser justificadas por un
estudio de estabilidad realizado por el fabricante#, en aras de cumplir con las BPA.
Con ese marco se establecieron las BPA como un conjunto de normas y
procedimientos definidos por la autoridad sanitaria de cada pais para garantizar el
apropiado almacenaje de los productos farmacéuticos, aplicables para la Industria
Farmacéutica. Tienen como finalidad preservar la eficacia, seguridad para cumplir
con los estandares de calidad provistos por el fabricante tales como el control de la
humedad, control de la temperatura, entre otros parametros®.

En el Perd, dentro del marco normativo en las Buenas Practicas de
Almacenamiento, tenemos a la Ley N°29459 aprobada en el 2009; en la cual, el
Articulo 22° indica que los establecimientos farmacéuticos dedicados a la
importacion, almacenamiento, distribucion y dispensacion, tienen la obligacion de
cumplir con la Buenas Practicas®, asegurando la calidad y seguridad de los
productos.

En esa misma linea, en el 2011, el Decreto Supremo N°014-2011-SA, sefiala que
los almacenes destinados a la conservacion de los medicamentos deben contar una
infraestructura y equipamiento necesario que garantice la conservacion,
almacenamiento y mantenimiento de los mismos. Ademas, estos espacios deben ser
distribuidos en &reas debidamente sefializadas de acuerdo al volumen méaximo de
almacenamiento’.

Posteriormente, el Decreto Supremo N°002-2012-SA, indica que los
establecimientos farmacéuticos que realicen actividades de importacion,

almacenamiento y distribucién deben certificar en Buenas Practicas de



Almacenamiento® con la finalidad de proteger las condiciones de almacenamiento
de los productos.

En el afio 2015, mediante la Resolucién Ministerial N°132-2015/MINSA, se
establecen las pautas que se debe seguir para regular el almacenamiento de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en el Perd.
Dicho manual cuenta con disposiciones especificas como el Sistema de
Aseguramiento de la Calidad, Personal calificado, Instalaciones, Equipos,
Instrumentos dentro del almacén, Areas del almacén, Manejo de un sistema
documentario como procedimientos, instructivos, Manuales, Formatos, Normas,
entre otros documentos; que deben cumplirse para garantizar el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento®.

Si bien es cierto, antes de marzo del 2015 no habia una norma especifica que detalla
los puntos de evaluacion para la certificacion en buenas practicas; existian las
normativas internacionales a las cuales nuestro pais se acogia, tales como el Informe
Técnicos de la OMS (a nivel mundial), ademas, se acogian a la R.M. N°097-200-
SA/DM™, en los que se describen las especificaciones mas importantes que debe
tenerse en cuenta durante el proceso de inspeccién, para el cumplimiento de las
Buenas Précticas.

Existen, ademas, trabajos de investigacion realizados en base a las normativas
mencionadas lineas arriba tales como, el estudio de Cortijo G., Castillo E. (2011),
que evaluaron el cumplimiento de los procedimientos estandarizados en el Hospital
Belén de Trujillo en el 2011; observaron que dicho Hospital presentaba un gran

porcentaje de incumplimiento de los procedimientos, dando como solucion la



implementacion de las BPA, generando una mejora en las condiciones de
almacenamiento®.

Cantos J., Cerna A. (2013), evaluaron el nivel de cumplimiento de la BPA en
droguerias en Trujillo en el 2013, la mayoria presenta un porcentaje alto de nivel
de cumplimiento en cada uno de los 7 factores estudiados que sefiala las BPA,
Sin embargo, a la fecha se cuenta con el documento técnico detallado R.M. N°132-
2015/MINSA, dispuesta por DIGEMID, se establecen ciertas disposiciones que los
establecimientos de salud deben cumplir, con el propdsito de garantizar un
adecuado flujo en el sistema de almacenamiento y que no manifieste un riesgo en
los estandares de calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos. Dentro de este
Manual, también se encuentra la guia de inspeccion®, que es utilizada por los
inspectores durante el proceso de inspeccion para verificar el cumplimiento de las
buenas practicas y tomar la decision de aprobar o rechazar la certificacion en BPA.
En base a lo mencionado, después de la emision de la R.M. N°132-2015/MINSA se
han encontrado algunos articulos que tienen como finalidad implementar la
implementacién de las BPA como es el trabajo de Jara A. (2021), quien, tras realizar
una evaluacion rigurosa del cumplimiento de las BPA en una empresa, determina
que se debe implementar las BPA en base a la normativa vigente!. De igual manera,
Medina Y, y Palomino K. (2020), quienes realizaron una implementacion de
documentos técnicos para las BPA en una oficina farmacéutica, dichos autores se
acogieron al manual vigente, obteniendo como resultado el cumplimiento de las
exigencias obligatorias que evalla el ente regulador en un proceso de

certificacion'?.



Arechua J. (2021), realiz6 un estudio comparativo de las BPA entre el 2000 y 2020,
identificando que el Manual de las BPA del 2000, no contenia con los requisitos
técnicos necesarios con respecto a las capacitaciones, servicios de almacén con
terceros, infraestructura, entre otros; en comparacion con el Manual de BPA del
2015%,

Asimismo, De la Roca C., y Tordoya M. (2022) evaluaron el nivel de cumplimiento
de las BPA en el afio 2018 y 2021, encontrando considerables inconformidades en
el afio 2021, como resultado de una mala gestion, y de no mantener un registro de
mejora continua constante®,

En los dltimos afios se han reportado que muchos establecimientos de salud
incumplen con las condiciones minimas sanitarias. En octubre del 2019, en una
supervision realizada por la Defensoria del Pueblo, refiri6 una mala praxis de las
BPA por parte del Hospital Daniel Alcides Carrion del Callao quien no contaba con
ambientes ventilados, ni iluminados y los anaqueles estaban oxidados*®. Otro caso
es referente a las Redes Prestacionales Rebagliati y Almenara, quienes, en
noviembre del 2021, recibieron un memorando circular N°74-CEABE-ESSALUD-
2021, debido a que se hallaron cajas con humedad, tuberias oxidadas, paredes con
hongos, medicamentos sobre el suelo, fugas de agua e inadecuada limpieza que
ponen en riesgo la calidad y funcionalidad de los medicamentos®’.

De los estudios encontrados, se reconoce que una correcta implementacion del
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) es un factor determinante en el tiempo de
implementacién de un almacén de drogueria, asimismo tiene una influencia directa
sobre el costo de implementacion, ya que se debe considerar puntos que sefiala el

Manual de BPA, y se debe asumir los costos de implementacion. EI cumplimiento



de lo dispuesto asegurara en gran medida un adecuado almacenamiento de los
productos que se comercializa, de tal manera que se preserve su calidad y eficacia.
El establecimiento farmacéutico destinado al almacenamiento de medicamentos
debe ser correctamente implementado segln el manual de las Buenas Practicas de
Almacenamiento’8°, sin embargo, no todas las obligatoriedades estan descritas
como por ejemplo el disefio del croquis de distribucion interna, el proceso mapeo
térmico, ubicacion de los termohigrometros, célculo de volumen util del
almacenamiento, entre otros. Todos los puntos mencionados lineas arriba, refieren
a los factores criticos que se identificaron dentro del periodo de implementacion del
almacén.

Los factores criticos identificados deben tener un seguimiento, de manera que
asegure un desempefio exitoso para la empresa, esto nos permitird medir el nivel de
logro en la implementacion, en funcién a los objetivos propuestos®®.

Asimismo, el Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) de una empresa ayuda a
generar satisfaccion en los clientes planificando, manteniendo y mejorando cada
uno de los procesos con el objetivo de conseguir eficiencia y eficacia, lo que
conlleva a ventajas meramente competitivas. La agrupacion de normas y procesos
deben ser desarrolladas de tal manera que contribuya con un adecuado manejo de
la empresa, asimismo, que favorezca el control de los estandares de calidad de los
productos®®.

En consecuencia, objetivo del presente trabajo de suficiencia profesional fue
explorar los factores criticos asociados a la implementacion del almacén de la
drogueria CASA FARMACEUTICA S.A.C., en el afio 2023; tal proceso estaria

contribuyendo con una mejora durante el desarrollo de implementacién de un
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almacén, ya que garantiza el cumplimiento de la obligatoriedad basado en la
normativa vigente, y libra de observaciones criticas durante un proceso de
inspeccion por la entidad pertinente.

El presente estudio utilizé las bases de datos como PubMed y Google académico
para la busqueda de informacion, y a través de los operadores boleanos como AND
y OR, facilito la obtencion de articulos seleccionados. Los términos para la
busqueda fueron las palabras clave de mi pregunta de investigacion tales como
warehouse, storage conditions, drugs, room temperaturas, Good practices,

pharmaceuticals, entre otros.

La base de datos mas utilizada fue Google académico, obteniendo 15 articulos, de
las cuales se utilizd 7 articulos relacionados a almacenamiento en droguerias, para
realizar los antecedentes del presente trabajo.

Tabla N°1. Cuadro del estado del arte

Método o Tecnologia | Ventajas o principales Desventajas o

implementacion de un
almacén utilizando como

referencia el Manual de

control de inventarios,
saneamiento,

capacitacion, normas de

Autor resultados limitaciones
Cortijo G., | Estudio descriptivo- | Cumplimiento parcial de | Solo se realizd en
Castillo E. | cuantitativo que evalGia | los POEs tales como: | unalmacén, lo que
(2011) el cumplimiento de la | Recepcion, distribucion, | no asegura que los

demas almacenes
cumplan con Ia

Normatividad

BPA de 1999. (R.M. 585- | seguridad y | vigente a la fecha
99-SA/DM)°. autoinspeccion’. del trabajo de
investigacion.
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Cantos J., Estudio descriptivo, | Gran porcentaje de No se llegan a

Cerna A. retrospectivo y | droguerias cumplen con | evaluar la

(2013), transversal, que evalua el | las BPA de acuerdo los 7 | totalidad de las
cumplimiento de las BPA | factores evaluados'™. droguerias, ya que
en droguerias, a través de esto podria
la técnica observacion disminuir el
estructurada para la porcentaje de
revision de las Actas de cumplimiento de
inspeccion en el periodo las  BPA  de
de enero-diciembre acuerdo a los
2013%. factores

evaluados.

Jara A. Se realizaron tres etapas | Se implementa en su | No se describe a
(2021) para evaluar el | totalidad  todas las | detalle el proceso
cumplimiento de las BPA | disposiciones de

en base a la Ley | especificas; como el | implementacion
N°29459, D.S. 014- | SGC, personal, | de un almacén.
2011-SA y R.M. 132- | instalaciones, almacén, | No llevar un
2015-SA: documentacion,  entre | registro trazable
Pre-test  (evaluacion), | otros, que determina la | continuo  como
intervencion normativa vigente''. parte del proceso
(implementacion) y de mejora
post-test (inspeccion)!!. continua.

Arechua J. | Estudio cualitativo, en la | El cuestionario validado | El estado

(2021) cual se realizan | realizado a los 4 Q.F | financiero escaso

entrevistas y se plantean

muestra que el Manual

de las empresas
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preguntas referentes al
Sistema de Gestion de la
Calidad, a 4 Quimicos

Farmacéuticos de las

del 2000 no tenia
muchos requisitos para
un adecuado

cumplimiento de las

no asegura el
cumplimiento de
las BPA.

No contar con un

droguerias evaluadas'®. | BPA, en comparacion | buen protocolo de
con el Manual del | implementacion
2015". de BPA, no
asegura el
cumplimiento de
las BPA.
De laRoca | Estudio deductivo | Se evidencia una | En el afio 2021, el
C.,y analitico con enfoque | diferencia de | ingreso de
Tordoya M | cuantitativo que | incumplimiento en el | personal nuevo no
(2022) compara el | BPA del 25% entre el afio | capacitado no
cumplimiento de las BPA | 2018 y 2021, siendo en el | asegura el

en una drogueria entre el

2018 y 20211,

ultimo ano donde se
reportan mayores

inconformidades!'#.

cumplimiento de
las BPA.

Falta de
actualizacion  en

los procesos, el

personal no
conocia sus
responsabilidades

y funciones.

Fuente: Elaboracion propia
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2. OBJETIVOS

Objetivo general

Evaluar los factores criticos asociados a la implementacion del almacén
de productos farmacéuticos controlados y no controlados de la

drogueria CASA FARMACEUTICA S.A.C., segun las BPA.

Obijetivos especificos

Evaluar el cumplimiento de las disposiciones de la norma que afectan la
implementacion  del almacén de la  Drogueria CASA
FARMACEUTICA S.A.C. utilizando un check list adaptado del
Documento Técnico Manual del BPA N°132-2015-MINSA.

Identificar los factores criticos que afectan la implementacion del
almacén de la Drogueria CASA FARMACEUTICA S.A.C. utilizando
una metodologia de andlisis de riesgo.

Verificar el nivel de implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad del almacén CASA FARMACEUTICA S.AC. en

cumplimiento con la normativa vigente: R.M. 132-2015/MINSA.
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3. METODOLOGIA
3.1. Tipo de estudio

El presente trabajo de suficiencia profesional concierne a un estudio de caso
(Anexo N°1); la cual segun Stake R. (1998), “es ¢l estudio de la particularidad
y de la complejidad de un caso singular, para llegar a comprender su actividad
en circunstancias importantes”?’. Este tipo de estudio trata de explicar,
describir, evaluar un caso del mundo real. Para Castro E. (2010), el estudio de
caso nos ayudara a “encontrar evidencias o situaciones frente a un fenémeno,
buscando encontrar respuestas a las preguntas formuladas”.?

El enfoque es cualitativo®®?!, se identificard los factores criticos que se

presentan en un almacén y que impactan en el proceso de implementacién de

las BPA.

3.2.  Disefio metodolégico

El disefio es transversal descriptivo (Anexo N°1) puesto que el presente trabajo
tiene como objetivo indagar y describir las variables en una poblacién, para

luego analizar el impacto e interrelacion en un momento dado??.

3.3.  Poblacion y muestra

Almacén de la drogueria CASA FARMACEUTICA S.A.C.

3.4.  Variables y operacionalizacion de variables
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Las variables y su operacionalizacion (Tabla N°2) para el proceso de
implementacién de un almacén de drogueria son:

Variable principal

- Implementacion del almacén de la drogueria CASA FARMACEUTICA

Variables secundarias

- ldentificacion de los factores criticos

16



Tabla N°2. Operacionalizacién de variables

Implementacion del

Poner en funcionamiento o

aplicar métodos o medidas

Cumplimiento de los

requisitos detallados en

crecimiento de una empresa,

logrando sus objetivos.

sistemas criticos.

autoinspeccion)

almacén de la drogueria Variable dentro del almacén para su | la R.M. 132- | Certificacion en Cualitativa/Nominal No aplica
CASA principal funcionamiento 2015/MINSA. BPA
FARMACEUTICA.
Puntos clave que definen,
Variable Si (Cumplimiento
garantizan el desarrollo y Implementacion de
Factores criticos secundaria de criterios de Cualitativo/Nominal No aplica

Fuente: Elaboracion propia
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3.5. Estrategia Metodoldgica

El presente diagrama de flujo esquematiza los pasos para la identificacién de los

factores criticos que se asocian a la implementacion del almacén de la drogueria

CASA FARMACEUTICA (Figura N°1).

éComo
identificar los
factores criticos?

éCumple con la
normativa de
calidad?

¢Si

18

Evaluacidn inicial
e identificacion
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Implementacion
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Figura N°1. Pasos para la identificacion de factores criticos que afectan la

implementacion de la drogueria CASA FARMACEUTICA. Fuente propia.

La estrategia metodologica previamente presentada en la Figura N°1, se detalla

a continuacion en cada uno de sus etapas.

3.5.1. Primera etapa: Evaluacion inicial del cumplimiento de las BPA

La evaluacion inicial del almacén de la empresa CASA
FARMACEUTICA se describio a traves de un check list
(autoinspeccidn), teniendo como base la Guia de Inspeccion del R.M.
132-2015/MINSA, del cual se recoge todas las observaciones iniciales
que presenta el almacén sobre el cumplimiento o incumplimiento de las

disposiciones descritas en la normativa (Anexo N°2).

3.5.2. Segunda etapa: Andlisis de riesgo e implementacion

El cuadro de andlisis de riesgo (Tabla N°3) permitié establecer la lista
de factores criticos y sus efectos asociados a la implementacion del
almacén de la drogueria CASA FARMACEUTICA.; el cual se obtuvo
en base a la evaluacion inicial de la empresa (Anexo N°2); el NPR se
calculd de la siguiente manera:

NPR=S*0O*D
Donde:
NPR: Numero de riesgo probable
S: Severidad (estima la gravedad del efecto)
O: Ocurrencia o frecuencia (probabilidad que exista un modo de falla)

D: Detectabilidad (facilidad para evidenciar la falla)
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Los valores asignados para los pardmetros mencionados lineas arriba

fueron propios, donde:

2 3
2 3
POCO MUY
FRECUENTE | "REUENTE | crecuente
2 3
FACILMENTE | DETECTABL POCO
DETECTABLE E DETECTABLE

Para la identificacion de los factores mas criticos se considerd aquellos
puntajes obtenidos con un NPR de mas alto valor, lo cuales estan

comprendidos en el rango de 12 a 27.

MNIVEL DE CRITICIDAD

MEMNOR MAYOR CRITICO

Asimismo, se realizo la implementacién completa del almacén con base
a la informacion alcanzada en el Anexo N°2, subsanando cada una de

las observaciones.

3.5.3. Tercera etapa: Verificacion final del nivel de implementacion del SGC
en cumplimiento de la R.M. 132-2015/MINSA

La evaluacion final, se realiz6 una vez culminado el proceso de
implementacién, para ello se consider6 la Guia de implementacion del
R.M. 132-2015/MINSA (Anexo N°4); esto con la finalidad de verificar

el cumplimiento de los items que especifica la normativa.
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4. RESULTADOS

En base a lanorma R.M. 132-2015/MINSA, vigente desde el 05 de marzo del 2015;
el area de Gerencia en conjunto con el area de Direccion Técnica de la empresa
CASA FARMACEUTICA S.A.C. comenz6 con la planificacion de
implementacién del almacén de drogueria propio, destinados al almacenamiento de
productos farmacéuticos controlados y no controlados; durante este proceso se
identifico los puntos criticos que afectan la implementacién del almacén que se

muestran en la Tabla N°3.

4.1. Primera etapa: Evaluacion inicial de la empresa

Se realizd la evaluacidn del estado inicial de la empresa CASA
FARMACEUTICA S.A.C. teniendo en consideracion las
disposiciones especificas de la normativa vigente R.M. 132-
2015/MINSA, para ello se elaboré un check list adaptado del
Manual de BPA vigente (Ver Anexo N°2), en el que se identifico
aquellos items incumplidos, en presencia de observaciones las

cuales se subsanaron en el proceso de implementacion.

4.2. Segunda etapa: ldentificacion de los factores criticos e implementacion

La tabla N°3 representa el cuadro de analisis de riesgo, en este se
muestra todos los items considerados como observaciones antes y

durante el proceso de implementacion.
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Tabla N°3. Cuadro de analisis de riesgo e implementacion

Manual de la calidad

Manual de la calidad
no contempla normas
para el almacén
propio

Incumplimiento de
la normativa BPA

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

NPR

Actualizar el manual de

calidad incluyendo las

normas para el almacén
propio

Organigrama

Organigrama no
incluye al personal
para el almacén
propio

Falla en las
coordinaciones y el
cumplimiento de las

tareas del proceso

operativo 0

desarrollo lento de
dichas actividades.

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Actualizar el organigrama
incluyendo al personal
designado para el manejo
del almacén propio

MOFS

MOFS no incluye
funciones para el
personal del almacén
propio

Desempefio
inadecuado e
incumplimiento de
los objetivos y metas
de la empresa

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Actualizar las MOFS para
el personal del almacén
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Trimestral: segln

Renovar el carnet de

. Incumplimiento de Falta de formato de . o
Carnet de sanidad y - o sanidad y el certificado de
. _— - la normativa BPA'y seguimiento por control de carnet . i
Director Técnico certificado de del D 14 del di q idad 3 habilidad y modificar el
habilidad vencidos el D.S. 014- parte el e Irector € sanidady cronograma de seguimiento
2011/MINSA técnico certificado de -
o (bimestral)
habilidad
Recepcién Requerimiento Capacitar en el proceso de
. nuevo por 6 L
inadecuada . . recepcion
implementacion
. Requerimiento Autoinspeccion :
Almacenamiento nuevo por inicial previaa | 2 6 Capacitar en el proceso de
Falta de inadecuado implementacion implementacion almacenamiento
Personal Calificado capacitaciones para
almacén propio
Embalaje Requerimiento Capacitar en el proceso de
. nuevo por 6 X
inadecuado . . embalaje
implementacion
Despacho Fa!ta_de Autoinspeccion Capacitar en el proceso de
. seguimiento 2
inadecuado C anual despacho
administrativo
. . . Falta de . . . -
- Examenes médicos | Riesgo a la salud del . Autoinspeccion Realizar el examen médico
Examen médico seguimiento 1 6

anuales no realizados

personal

administrativo

anual

anual
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Delimitacion de las areas
de almacenamiento

No contar con la
delimitacién de areas
de almacenamiento

Incumplimiento de
la normativa BPA

Almacenamiento
inapropiado

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Delimitar las areas de
recepcién, almacenamiento,

Delimitacién de areas
auxiliares

No contar con la
delimitacién de areas
auxiliares

Incumplimiento de
la normativa BPA

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

1 .
cuarentena, embalaje,
despacho
5 4 Implementar y delimitar de

areas auxiliares

Calculo de volumen util
de almacenamiento

No contar con el
volumen (til de
almacenamiento

Incumplimiento de
la normativa BPA

Sobrealmacenamient
o0 de productos
farmacéuticos

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Calcular el volumen atil de
2 almacenamiento en base a
las areas del almacén

Limpieza adecuada del
almaceén (previa a
implementacion)

No se cuenta con
limpieza adecuada del
lugar de
implementacién del
almacén

Afectar la seguridad
y calidad de los
medicamentos

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacién

Disponer de procedimiento,
2 instructivo y cronograma de
limpieza para el personal

Area administrativa

Falta implementar y
delimitar el area
administrativa

Desorden en el
archivo de los
documentos propios
del flujo del almacén

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion
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Zona de carga y descarga
separada del area de
almacenamiento de los
productos farmacéuticos

Almacén no
contempla la zona de
carga y descarga

Desorden y
confusion durante el
ingreso y despacho
de los medicamentos

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacién

Implementar la zona de
carga y descarga

Rétulos de prohibicién
(fumar, comer, beber)

No contar con rotulos
de prohibicion

Impregnacion de
malos olores en los
medicamentos

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacién

Implementar el rotulo de
prohibido comer, fumary
beber

Roétulos de acceso solo al
personal autorizado

No contar con rotulo
de acceso al personal
autorizado

Perdida de
informacion
confidencial o
medicamentos del
almacén

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccién
inicial previa a
implementacién

Implementar el rotulo:
ingreso solo al personal
autorizado

Sanitizacion, desinfeccion,
desratizacion,
desinsectacion

No contar con
desinsectacion,
desinfeccion y

Formacion de plagas
y presencio de
roedores en el

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccién
inicial previa a
implementacion

Realizar sanitizacion del
almacén

(certificados) desratizacién almacén
Aires . Perdida de la Requerimiento Autoinspeccion Colocar aires
- S No contar con aires S L : o ,
acondicionados(ubicacion) acondicionados condicion de nuevo por inicial previa a acondicionados segun
- ventilacion (calibrado) temperatura implementacion implementacion requerimiento
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Mapeo térmico

No se cuenta con
mapeo térmico

Almacenamiento
inapropiado

Incumplimiento de
la normativa BPA

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacién

Realizar mapeo térmico de
verano e invierno

_ Afectar en el control Requerimiento Autoinspeccion Disponer de
Termohigrometros No se cuenta con A . -
. - de la temperatura del nuevo por inicial previa a termohigrometros
calibrados termohigrometros . . L . < -
almacén implementacion implementacion calibrados
Erroren la

lluminacién adecuada del
almacén

Focos poco luminosos

visualizacion de
documentos o
medicamentos

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacién

Adquirir focos con mayor
luminosidad

Humedad relativa
adecuada en el almacén
(menor a 70%)

Fuera de rango

Afectar con la
calidad del producto,
perdiendo la
condicion de
almacenamiento

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Diariamente:
segun formato de
control de
humedad relativa

Realizar mapeo térmico y
establecer un registro para
el control de humedad
relativa diaria

Temperatura adecuada en
el almacén (entre 15° -
25°C)

No se cuenta con
sistema de tratamiento
de aire adecuado
(fuera de rango)

Afectar con la
calidad del producto,
perdiendo la
condicion de
almacenamiento

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Diariamente:
segun formato de
registro de
temperatura

Realizar mapeo térmico y
establecer un registro para
el control de la temperatura
diaria
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Grupo electrogeno —
mantenimiento

No se cuenta con
grupo electrogeno

Afectar con el
proceso de
operaciones
(informacién) frente
a corte del
suministro eléctrico

Incumplimiento de
la normativa BPA

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Requerir un contrato de
grupo electrégeno
tercerizado

Pisos, techos y paredes
lisas

Paredes presentan
relieves

Limpieza
inadecuada genera
acumulo de polvo y
contaminacion de los
medicamentos
afectando su calidad

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Pulir las paredes para
obtener un acabado liso,
para el pintado se
recomienda pintura epéxica

Racks y estantes
proporcionales al volumen

Y peso

No cuenta con rack o
estantes

Almacenamiento
inadecuado de los
medicamentos
(sobre el suelo o
sobreapilamiento),
afectando la calidad
y seguridad de los
mismos

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccién
inicial previa a
implementacion

Implementar racks y
estantes de acuerdo al
volumen y peso de los

medicamentos que se ha de
almacenar.
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Materiales de limpieza
para el almacén
identificados

No se cuenta con
materiales de limpieza
del almacén

Limpieza
inadecuada,
acumulacién de
bacterias, polvo,
entre otros que
afectan la calidad y
seguridad de los
medicamentos

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Gestionar la compra e
implementacién de

Areas de almacenamiento

No cuenta con érea de
recepcion definida,
separada y delimitada

Confusionen la
recepcion de los
productos, que
conllevan a un error
en el registro de los
mismos

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccién
inicial previa a
implementacion

2 8 . T
materiales de limpieza para
el almacén
Implementar un area de
1 recepcion debidamente

separada, delimitada e
identificada

No cuenta con area de
cuarentena definida,
separada y delimitada

Retraso en el
proceso de
liberacion de los
productos
farmacéuticos

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccidon
inicial previa a
implementacion

Implementar el &rea de
1 cuarentena separada,
delimitada e identificada
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No cuenta con area de
contramuestras
(cuando corresponda)
definida, separada y
delimitada

Perdida de
informacion ante
desviaciones en el
sistema de
aseguramiento de la
calidad del
laboratorio, ante
destruccion o
contaminacion de la
muestra

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Implementar el area de
contramuestras separada,
delimitada e identificada

No cuenta con érea de
aprobados/almacenam
iento definida,
separada y delimitada

Confusién y retraso
durante el proceso
de picking (seleccion
del producto) por
mezcla de productos,
lotes, etc.

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Implementar el &rea de
aprobados/almacenamiento
separada, delimitada e
identificada

No cuenta con area de
bajas/rechazados
definida, separada y
delimitada

Mezclar
medicamentos en
mal estado, con
aquellos de buena
calidad, generando
riesgos de
contaminacién.

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccidon
inicial previa a
implementacion

Implementar el &rea de
bajas/rechazados separada,
delimitada e identificada.
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No cuenta con area de
devoluciones definida,
separada y delimitada

Mezclar
medicamentos
devueltos por el
cliente (vencidos,
fallos de calidad,
etc.), con aquellos de
buena calidad

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Implementar el area de
devoluciones separada,

delimitada e identificada.

No cuenta con érea de
embalaje (mesa de
embalaje) definida,
separa y delimitada

Evita realizar un
correcto
acondicionado,
conservacion y
proteccion del
medicamento

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Implementar el &rea de

embalaje, y comprar una
mesa de trabajo de acero

inoxidable, separada,

delimitada e identificada

No cuenta con area de
despacho definida,
separada y delimitada

Confusién en la
preparacion de
pedidos, pueden
enviarse un producto
por otro, 0 a
diferentes destinos
no planificados

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccidon
inicial previa a
implementacion

Implementar el &rea de

despacho separada, definida

y delimitada.
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No cuenta con area de
almacenamiento para
productos controlados
definida, separada y
delimitada

Uso inadecuado y
mala preservacion de
su integridad
terapéutica

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Implementar el area de
almacenamiento para
1 producto controlados,
colocar rejas y candados
(control estricto)

No contempla lista de
procedimientos

Ineficiencia en el
cumplimiento de los

Requerimiento

Autoinspeccion

Implementar lista de

Lista maestra de POES exclusivos para procesos nuevo por inicial previaa | 2 4 | procedimientos propios del
. . relacionados al implementacion implementacion almacen
almacén propio 3
almacén
Implementar
. . Procesos mal . .
Procedimientos No contempla items . - . L procedimientos necesarios
. - L ejecutados, e Requerimiento Autoinspeccion
Operativos Estandarizados | de descripcion para | . o S - para los procesos dentro del
. . - incumplimiento de la nuevo por inicial previaa | 2 o
(Anadir los que menciona | procesos propios del . . . . < almacén (ingreso, despacho,
) normativa BPA implementacion implementacion :
la norma) almacén X almacenamiento, control de
vigente . .
inventario, entre otros)
. . No incluye Manejo errado de Requerimiento Autoinspeccion . .
Instructivos (de embalaje, . \cluy viane) . N utomnspecc Elaborar instructivos de
instructivos para limpieza, embalaje, nuevo por inicial previaa | 2 8

de limpieza, higiene)

almacén propio

higiene

implementacion

implementacion

embalaje, limpieza, higiene

31




Formatos: Actas de

No incluye formatos

Informacion
incompleta o nula de
los movimientos de

Requerimiento

Autoinspeccion

Elaborar formatos como

. ) ; los productos, ni de nuevo por inicial previaa | 2 8 acta de ingreso, despacho,
ingreso y despacho para almacén propio . L . i . L r
las datas de implementacion implementacion inspeccidn organoléptica.
temperatura, HR,
autoinspecciones, etc
. S . Dificil recorrido e Requerimiento Autoinspeccién Disefiar el croquis de
Croquis de distribucion | No cuenta con croquis |~ ... ., S : P
! TR identificacion de nuevo por inicial previaa | 2 distribucion interna del
interna (plano) de distribucion interna | | j . L . i .
areas en el almacén implementacion implementacion almacén
Registro del
. . Personal no listado de firmas . .
No incluye la lista del . ; . s Afadir la lista de personal
. autorizado puede y siglas del Autoinspeccién .
Listado del personal, personal que . S : que formard parte del
- . . . realizar procesos personal inicial previaa | 2 . .
siglas y firma constituye el almacén - S . < equipo de trabajo del
- equivocados, con se Requerimiento implementacion ;
propio . almaceén
constituye en errores nuevo por
implementacion
Bajo rendimiento de . .
; Trimestral (segln Implementar programa
No presenta programa calidad, no se . ., Lo
programa) - Autoinspeccion anual de capacitaciones
. anual de cumplen las metas y - i . - -
Programas: s P Requerimiento inicial previaa | 2 para almacén propio (BPA,
capacitaciones para | proyectos, pérdidas . < .
. X . nuevo por implementacién embalaje, despacho,
almacén propio de tiempo y . . -
. implementacion almacenamiento)
monetarias
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No presenta programa
de autoinspecciones
para almacén propio

No se detectan
condiciones
inseguras que
pueden afectar la
calidad, seguridad y
eficacia de los
medicamentos

Anual -
requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Implementar programa

anual de autoinspecciones

para el almacén propio

No presenta programa
de mantenimiento
preventivo de equipos
e instrumentos para
almacén propio

Provocar situaciones
indeseables, frente a
la pérdida de las
condiciones de
almacenamiento de
los medicamentos

Programa segln
lo requerido por
los equipos
(generalmente
anual)

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacién

Implementar el programa
de mantenimiento
preventivos de equipos e
instrumentos con los que
contard el almacén

Reclamos: Procedimiento,
formatos y registros

El procedimiento no
incluye item de
reclamos para
almacén propio

Proceso inadecuado
frente a reclamos de
proveedores o
clientes

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacién

Implementar item de

descripcidn para el proceso
de reclamos relacionados al

almacén propio

Retiro del mercado:
Procedimiento y formatos
y registros

El procedimiento no
incluye item para
retiro de mercado para
almacén propio

Proceso inadecuado
frente a retiro del
mercado de
productos vencidos,
adulterados, etc.

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Implementar item de

descripcidn para el proceso
de retiro de mercado en el

almacén propio
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Autoinspecciones:
Procedimiento y formatos,
registros y reportes

El procedimiento no
incluye item de
autoinspecciones para
el almacén propio

Proceso inadecuado
frente ala
realizacion de
autoinspecciones en
el almacén.

No presenta formatos,

registros y reportes de

autoinspecciones para
almacén propio

No se registra,
reporta o informa
observaciones
encontradas durante
un proceso de
autoinspeccion, la
mejora continua se
ve limitada.

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Implementar item de
descripcidn para el proceso
de autoinspecciones en el
almacén propio

Implementar formatos,

registros y reportes de

autoinspecciones para
almacén propio

Programa anual de
autoinspecciones

No se contempla el
programa anual de
autoinspecciones para
almacén propio

No detectar fallos u
observaciones de las
disposiciones
especificas del
Manual de BPA

Requerimiento
nuevo por
implementacion

Autoinspeccion
inicial previa a
implementacion

Implementar un programa

anual de autoinspecciones

para el almacén propio y
sus reportes

Fuente: Elaboracion propia
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De la tabla previamente mostrada, se considerd6 como puntos criticos

aquellas actividades que presenten un NPR entre 12 a 27 (en rojo), que a

la vez se clasificé de la siguiente manera:

Sistema de Gestidn de la Calidad:

Documentos de Direccion Técnica.

Manual de Operaciones y Funciones (MOFs).

Procedimientos Operativos Estandarizados (POES).

Programas.

Autoinspecciones.

Programa de autoinspecciones.

Programas de capacitaciones

Programas de mantenimiento preventivo de equipos e instrumentos.

Infraestructura:

Limpieza del almacén.

Condiciones de temperatura y humedad.
Croquis

Croquis de distribucion interna
Personal

Calificacion del personal

Listado de personal, firmas y siglas

Asimismo, se realizd el proceso de implementacion del almacén, que

comprende el disefio de infraestructura (Anexo N°3, N°4), elaboracion

documentaria (POEs, formatos, instructivos, entre otros) (Anexo N°5),

disefio del croquis de distribucion interna (Ver Grafica N°1) y

capacitaciones al personal en BPA (Grafica N°2).
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Gréfica N°1. Croquis de distribucion interna del almacén CASA FARMACEUTICA S.A.C
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PLANO DE DISTRIBUCION INTERNA DEL ALMACEN N° 3

Fuente: Elaboracidn propia

36

AREA

Area de contramuestras

Area de devoluciones
Area de bajas y/o rechazados

Area de embalaje

Area de despacho

MATERIAL DE
EMBALAE

QUING IWNQDV"TV

FLUXO DE MATERIAL

FLUO DE PERSONAL

EXTINTOR

L=t

AIRE ACONDICIONADO




Gréfica N°2. Programa de capacitaciones al personal

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION

ALMACEN: CASA FARMACEUTICA S.A.C.
ARlO 2024

RESPONSABLE

NOVIEMBRE

FEBRERD
AGOSTOD
SETIEMBRE
OCTUBRE

Introduccion a las

Q.F. Solmayra Almenara Valdez
BPA

DICIEMBRE

Recepcion y
almacenamiento de Q.F. Solmayra Almenara Valdez
productos

Embalaje y despacho Q.F. Solmayra Almenara Valdez
de productos

Inventario de

Q.F. Solmayra Almenara Valdez
productos

Fuente: Elaboracion propia

4.3. Tercera etapa: Verificacion final del nivel de implementacion del SGC en
cumplimiento de la R.M. 132-2015/MINSA

Los resultados obtenidos en la autoinspeccion final se realizaron con la Guia de
inspeccion del R.M. 132-2015/MINSA, y se muestran en el Anexo N°6; al término
de la autoinspeccion se concluyé que el almacén se encontraba apto y en
condiciones favorables para poder someter el expediente a evaluacion ante el ente

regulatorio, DIGEMID, y que este comience a funcionar.
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5. DISCUSION

La implementacion de un almacén de drogueria incluye aspectos importantes como
la evaluacién de la infraestructura, instalaciones del almacén, equipamiento,
recursos materiales y humanos, y sistema documentario, todo ello en cumplimiento
de la normativa vigente a fin de garantizar la calidad y seguridad de los
medicamentos (7,9). Durante el proceso de implementacion de las BPA se mostrd
que la mayoria de las disposiciones detalladas en la norma R.M. 132-2015/MINSA
(9), no se cumplen y representan un factor critico que debe considerarse. En la
TABLA N°3 se detallan aquellos factores con un NPR mayor (12-27), es decir con
mayor grado de criticidad. Como primer punto, es importante resaltar que el
Sistema de Gestion de la Calidad (sistema documentario: POES, autoinspecciones,
programas, MOFs), fue uno de los puntos criticos encontrados, lo que concuerda
con el estudio de Jara A. realizado el 2021, quién evalu6 el cumplimiento de la BPA
en un almacén de drogueria, e identificO como punto deficiente el SGC, se mostro
ausencia de la mayoria de documentos del SGC (11); lo que afectaria en gran
medida al desarrollo y manejo de procesos dentro de la empresa repercutiendo
directamente sobre la seguridad y calidad de los medicamentos. En la misma linea,
otro estudio que compara el cumplimiento de las BPA entre el afio 2018 y 2021,
realizado el 2022, indic6 que el mayor nimero de inconformidades correspondieron
al “Sistema de Gestion de la Calidad” en el afio 2021, producto de una
desactualizacion del SGC entre el 2018 y 2021 (14); estos procesos ineficaces
resultan en pérdida econdmica y de tiempo. Sin embargo, en este trabajo no se ha
considerado como factor critico individual ya que, desde un enfoque propio el SGC

en un factor de soporte, que esta involucrado en cada proceso de la empresa.
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Respecto a la infraestructura, es una categoria méas especifica, y para este trabajo
fue un punto critico determinante; dentro de este se encontr6 dos puntos resaltantes
que son la limpieza del almacén y las condiciones de temperatura y humedad, tal
como se muestran en la TABLA N°3. Un estudio llevado a cabo en el 2021, que
desarroll6 la implementacion del almacén, encontrdé que dicha empresa carecia de
una infraestructura adecuada, ya que no contaba con registradores de temperatura
ni de humedad; asimismo, otros puntos encontrados dentro de esta categoria fueron
que el almacén no contaba con un mapeo térmico, ausencia en el mantenimiento de
las instalaciones eléctricas, falta de saneamiento, entre otros (11). Mientras que, en
otro estudio efectuado en el 2014, que evaluo el nivel de cumplimiento de las BPA,
se encontrd que la infraestructura no fue un punto critico, ya que la mayoria de las
droguerias evaluadas presentaban un porcentaje alto de cumplimiento en relacion a
este factor (15). Sin embargo, cabe resaltar que esta evaluacion se realizé antes de
contar con la normativa actual, por lo cual es probable que no se haya considerado
la totalidad de los puntos que especifica dicha norma. Para el estudio mencionado,
los puntos mas criticos fueron las técnicas de manejo y distribucion, las areas de
almacenamiento, los recursos humanos (personal); lo que se refleja en que existe
un porcentaje considerable de droguerias que no cumplen con el Manual de las BPA

(15) que perjudica directamente la estabilidad, seguridad y calidad de los productos.

En lo referido a la elaboracion del croquis de distribucion interna (Grafica N°1), si
bien es una categoria que no es mencionada por otros autores, es importante
destacar su criticidad, puesto que es un factor determinante que impacta en la
distribucion interna de los productos dentro del almacén. Segun la R.M.132-

2015/MINSA, las dimensiones establecidas de un croquis deben ser apropiadas y
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definidas de acuerdo al volumen util de almacenamiento, frecuencia de
adquisiciones y rotacion de productos (9); si bien la norma no lo especifica como
observacion mayor, este trabajo lo identific6 como punto critico, puesto que su
disefio permite un flujo secuencial, ordenado y eficiente de las operaciones;
optimiza el espacio, identifica detalladamente cada una de las &reas del almacén, y

garantiza la seguridad del personal.

Finalmente, con relacion a la elaboracién del plan de capacitaciéon al personal
(Gréfica N°2), dicha categoria presenta coherencia con lo encontrado por algunos
autores como es el caso de Cantos J, que si bien el factor de recursos humanos no
lo encuentra como factor critico, lo presenta como de gravedad mayor; aludiendo
que todo personal que ingrese a trabajar al establecimiento debe estar debidamente
capacitado, asimismo, en cumplimiento de la normativa el personal debe recibir
capacitaciones constantes por parte del Director Técnico, y que este debe tener un
registro (9, 15). De la misma manera, Arechua J. en su estudio comparativo de las
BPA, en el afio 2021, indicé que el personal es una pieza fundamental para el
desarrollo de los procesos, y que un personal no calificado conlleva a la ineficiencia
en el trabajo y con ello a pérdidas economicas para la empresa (13). Para
complementar la informacién, De La Roca, en el 2022, quien también comparo el
cumplimiento de las BPA entre el afio 2018 y 2021, evidencié una desactualizacion
en el SGC en el 2021, como procesos no registrados ni validados, no se ejecutaba
medidas correctivas, etc.; esto debido a que no se realiz6 inducciones ni
capacitaciones al personal nuevo que se incorporé a la empresa; lo que acarrearia

en una mala gestion del producto, errores en la trazabilidad, entre otros (14).
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6. CONCLUSIONES

Los factores criticos evaluados que afectan el proceso de implementacion
del almacén de la Drogueria CASA FARMACEUTICA S.A.C. conforme
al NPR fueron: infraestructura, croquis de distribucién interna y personal.
La elaboracion e implementacion del check list facilito el cumplimiento de
las disposiciones de la norma que se relacion6 con el proceso de
implementacion del almacén de la drogueria CASA FARMACEUTICA
S.A.C.

La utilizacion de una metodologia de andlisis de riesgo permitio
identificar, priorizar y resolver las brechas de calidad identificadas para el
cumplimiento de las BPA, en las categorias de infraestructura, disefio del
croquis de distribucion interna y capacitacion al personal.

La verificacion final del nivel de implementacion del Sistema de Gestidn
de la Calidad del almacén de la drogueria CASA FARMACEUTICA
S.A.C., permiti6é el cumplimiento de las disposiciones detalladas en la

normativa vigente: R.M. 132-2015/MINSA.
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7. RECOMENDACIONES

Se recomienda extender la implementacion de almacenes con otras condiciones
de temperatura (2° a 8°C), para identificar puntos criticos que no se detectan en
condiciones de 15° a 25°C.

Evaluar si para almacenes de mayor magnitud se mantienen los mismos factores
evaluados en este trabajo

Extender la evaluacidn de este trabajo respecto a los factores criticos, como
mantenimiento del BPA en el almacén ya implementado.

A la empresa, se recomienda registrar el cuadro de analisis de riesgo como parte
del SGC, ya que contribuira a mantener subsanado o subsanar los puntos criticos,
y aplicar los planes de accion correspondientes.

Ala universidad, se recomienda implementar un curso en Asuntos Regulatorios,
explicando a detalle las normativas de nuestro Pais, tales como el R.M. 132-

2015/MINSA, D.S. 014-2011/MINSA, D.S. 016-2011/MINSA.
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https://cimt.uchile.cl/wp-content/uploads/2019/04/Indicadores-de-factores-de-e%CC%81xito-cri%CC%81ticos-y-los-indicadores-de-desempen%CC%83o_v1.6.pdf
https://cimt.uchile.cl/wp-content/uploads/2019/04/Indicadores-de-factores-de-e%CC%81xito-cri%CC%81ticos-y-los-indicadores-de-desempen%CC%83o_v1.6.pdf
https://cimt.uchile.cl/wp-content/uploads/2019/04/Indicadores-de-factores-de-e%CC%81xito-cri%CC%81ticos-y-los-indicadores-de-desempen%CC%83o_v1.6.pdf
https://www.academia.edu/14360977/SISTEMA_DE_GESTION_DE_CALIDAD_EN_BASE_A_LA_ISO_9001
https://www.academia.edu/14360977/SISTEMA_DE_GESTION_DE_CALIDAD_EN_BASE_A_LA_ISO_9001
https://www.uv.mx/rmipe/files/2017/02/Investigacion-con-estudios-de-caso.pdf
https://www.aacademica.org/edson.jorge.huaire.inacio/35.pdf

9. ANEXOS

Anexo N°1. Matriz de consistencia

Pregunta: Objetivo General: Variable(s) Dependiente(s) Tipo de estudio

(Cudles son los factores | OG: El objetivo del presente trabajo de suficiencia | Implementacion del almacén de la | Estudio de caso

criticos que presenta un | profesional fue explorar los factores criticos asociados | drogueria CASA | Con enfoque cualitativo
almacén de drogueria que | a la implementacion del almacén de la drogueria | FARMACEUTICA.
impactan en la implementacion | CASA FARMACEUTICA S.A.C., en el afio 2023.

de las BPA?

P: Drogueria CASA
Objetivos Especificos Disefio
FARMACEUTICA S.A.C.

I/E: Factores criticos OE 1: Evaluar la infraestructura para el
Variable(s) Independientes(s)
mantenimiento de las condiciones de almacenamiento
Transversal
de los productos farmacéuticos en el almacén de la

drogueria CASA FARMACEUTICA.
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O: Implementacion en Buenas
Practicas de Almacenamiento

(BPA) por parte de DIGEMID.

OE 2: Elaborar el croquis de distribucion interna del
almacén de la drogueria CASA FARMACEUTICA

para el almacenamiento de productos farmacéuticos.

Factores criticos

Poblaciéon y muestra:

OE 3: Capacitar al personal en los procesos asociados
a la implementacion del almacén de la drogueria

CASA FARMACEUTICA S.A.C.

Almacén de la Drogueria
CASA FARMACEUTICA

S.AC

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo N°2. Check list de evaluacion inicial de la empresa previa a la implementacion.

Falta agregar

Manual de Calidad X disposiciones para
almacén propio
Organigrama X Falta agregar ’el pers(?nal
para almacén propio
Agregar MOF para el jefe
de almacén, asistente de
MOFS X almacén, auxiliar de
almacén y personal de
limpieza
Actualizar Carnet de
Director Técnico X sanidad y certificado de
habilidad.
N° de personal necesario
(en base a la carga X Ninguna
operativa)
Realizar capacitaciones
Personal calificado (de perm(arlézgtecsigrrll BPA
acuerdo al perfil de X peon,
uestos) almgcenaml ento,
P embalaje y despacho de
productos)
Uso de implementos de .
seguridad del personal X Ninguna
Examen médico anual X Falta reahz’ar‘ cl examen
médico
Ubicacion idénea segun .
D.S. 132-2015/MINSA X Ninguna
Delimitacion de las areas
de almacenamiento (flujo X Pendiente
secuencial)
Dehmltac'lqn de areas Pendiente
auxiliares
Dl.sen.o de.l croquis de X Pendiente
distribucién interna
Calculo de Volurr}en util de X Pendiente
almacenamiento
Limpieza adecuada X Pendiente
Oficina administrativa X Nineuna
(independiente) £
Area administrativa X Pendiente
Zona de carga y descarga
separada dpl area de X Pendiente
almacenamiento de los
productos
Roétulos de prohibicion .
(fumar, comer, beber) X Pendiente
Rotulos de acceso solo a X Pendiente
personal autorizado
Sanitizacion, desinfeccion,
des.ratlzacu.)l’l, X Falta realizar el proceso
desinsectacion
(certificados)
Aires acondicionados
(ubicacion) — ventilacion X Pendiente
(calibrado)
Mapeo térmico X Pendiente tanto el de

verano como de invierno
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Termohigrometros

Pendiente de compra y de

calibrados X calibracion
Iluminacién adecuada X Cambiar las luminarias
Humedad relativa X Relacionado al mapeo
adecuada (menor a 70%) térmico
Temperatura adecuada I,{elap 1onado. al mapeo
o ~zo X térmico y ubicacion de
(entre 15° -25°C) . e
aires acondicionados
Grupo electrogeno — X Pendiente, sera por
mantenimiento servicio tercerizado
Pisos, techos y paredes X Se sugiere utilizar la
lisas pintura epoxica
Mecar}lsmos de seguridad X Ninguna
(camaras, alarmas)
ey N
prop adecuadamente
y peso
Mate'rlaleg de limpieza X Pendiente de ubicacion
identificados
Botiquin d'e'prlmeros X Ninguna
auxilios
A. Recepc.lor.l separada 'y X Pendiente
delimitada
A. cuarentena separada y X Pendiente
delimitada
A. contramuestras (cuando
corresponda) separada y X Pendiente
delimitada
A.
aprobados/almacenamiento X Pendiente
separada y delimitada
A. ba]as/rechgzgdos X Pendiente
separada y delimitada
A. devoluc19n§s separada X Pendiente
y delimitada
A. embalaje (mesa de
embalaje) separada y X Pendiente
delimitada
A. despacho' separada y X Pendiente
delimitada
A. productos controlados Pegdlente, debe ser
enrejado con candado
(cuando corresponda) X
separada y delimitada y de
acceso restringido
Lista maestra de POES X Afadir 11sta,de POES para
almacén propio
Procedimientos Operativos . [
Estandarizados (Afadir los X Pendiente de a,nadlr P.O ES
. para almacén propio
que menciona la norma)
Instructivos (mencionar los X Falta instructivo de
mas representativos) limpieza
Formatos (més Pendiente para almacén
representativos): Actas de X par
. propio
ingreso y despacho
Croquls de distribucién X Pendiente de elaboracion
interna (Plano)
Libros oficiales Nineuna
(ocurrencias, psicotropicos X &

y estupefacientes)
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Relacion de productos que

y registros

.. X Ninguna
se comercializa
Relacién de clientes X Ninguna
Relacién de proveedores X Ninguna
Listado del personal, siglas X Afnadir el personal del
y firma almacén propio
Programas:
Programa anual de
capacitaciones Falta programa de
Programa de Sk .
. . mantenimiento preventivo
autoinspecciones . .
de equipos e instrumentos
Programa de
mantenimiento preventivo
de equipos e instrumentos
Procedimiento, formatos y X Anadir item para almacén
registros propio
Procedimiento y formatos X Afadir item para almacén
y registros propio
Procedimiento y formatos X Anadir item para almacén

propio

Programa anual de
autoinspecciones

Falta realizar programa
para almacén propio

No aplica para almacén
propio
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Anexo N°3. Registro fotogréafico de la infraestructura implementada del almacén

i
i

-
3

Fuente: Elaboracion propia

Anexo N°4. Registro fotografico del area de almacenamiento para productos controlados

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo N°. Lista maestra de POEs del almacén CASA FARMACEUTICA S.A.C

CODIGO DENOMINACION EMISION ACTUALIZACION

POE-001-ALM POE ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO 01-12-2023 01-12-2025
ESTANDAR
POE-002-ALM BACK-UP DE SEGURIDAD DE LOS DOCUMENTOS DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 01-12-2023 01-12-2025
POE-003-ALM FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL 01-12-2023 01-12-2025
POE-004-ALM INDUCCION Y CAPACITACION AL PERSONAL 01-12-2023 01-12-2025
POE-005-ALM CALIFICACION DE PROVEEDORES Y CLIENTES 01-12-2023 01-12-2025
POE-006-ALM ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 01-12-2023 01-12-2025
POE-007-ALM PLAN DE CONTINGENCIA PARA PRODUTOS NO 01-12-2023 01-12-2025
REFRIGERADOS
POE-008-ALM AUTOINSPECCIONES 01-12-2023 01-12-2025
POE-009 ALM FUMIGACION Y SANITIZACION DEL ALMACEN 01-12-2023 01-12-2025
POE-010-ALM LIMPIEZA DEL ALMACEN 01-12-2023 01-12-2025
01-12-2023 01-12-2025
POE-011-ALM NORMAS DE HIGIENE Y SEGURIDAD DEL PERSONAL
01-12-2023
POE-012-ALM INGRESO Y SALIDA DEL PERSONAL AL ALMACEN 01-12-2025
POE-013-ALM 01-12-2023 01-12-2025
RECEPCION DE PRODUCTOS A TEMPERATURA CONTROLADA
POE-014-ALM CUARENTENA DE PRODUCTOS A TEMPERATURA 01-12-2023 01-12-2025
CONTROLADA
POE-015-ALM ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS A TEMPERATURA 01-12-2023 01-12-2025
CONTROLADA
POE-016-ALM CONTROL DE INVENTARIO 01-12-2023 01-12-2025
POE-017-ALM ROTACION DE STOCK Y CONTROL DE FECHAS DE 01-12-2023 01-12-2025
VENCIMIENTO
POE-018-ALM EMBALAJE Y DESPACHO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS 01-12-2023 01-12-2025
A TEMPERATURA CONTROLADA
POE-019-ALM MANEJO DE PRODUCTOS CONTROLADOS 01-12-2023 01-12-2025
POE-020-ALM DEVOLUCION Y CANJES 01-12-2023 01-12-2025
POE-021-ALM BAJAS Y/O RECHAZADOS 01-12-2023 01-12-2025
POE-023-ALM DERRAME DE SUSTANCIAS 01-12-2023 01-12-2025
POE-024-ALM ATENCION DE QUEJAS Y RECLAMOS 01-12-2023 01-12-2025
POE-025-ALM RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO 01-12-2023 01-12-2025
POE-026-ALM CALIFICACION DEL ALMACEN Y MANTENIMIENTO DE 01-12-2023 01-12-2025
EQUIPOS
POE-028-ALM DESTRUCCION DE PRODUCTOS NO CONFORMES 01-12-2023 01-12-2025
POE-029-ALM CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE EQUIPOS 01-12-2023 01-12-2025
POE-030-ALM CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA DEL 01-12-2023 01-12-2025
ALMACEN

Fuente: Elaboracion propia
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Anexo N°6. Evaluacion final de la empresa (autoinspeccion) — Guia de Inspeccion R.M.

132-2015/MINSA

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

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

Y PRODUCTOS SANITARIOS
N =1 - 2084
Razén Social: chya FARMACEOT\Cn  <sa.C.
Nombre Comercial: CASe  ¥aemaczonica o q-C.
Fecha y hora de inicio de la inspeccion: 0 - o2 - 2024

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspectores: - AF.  SoLMAtRa  AcMENARA NoLpEZ  (ownctor tEcico)

— OACH.DNCLA Siva  Cowzales  ((ASisT. ISSELORAMERLD DE LA CQUDy

Empresa inspeccionada:

5@ FpoMocEUT®  =aq.c.

Tipo de inspeccién:

Reglamentaria

Autorizacién Sanitaria

—

Seguimiento

Certificacién

Otros, en atencién al Exp./Oficio/Memorandum N°

2.- GENERALIDADES

2.1. Direccién : R
Oficina Administrativa : Coue  wefp  a® \3o INT GOY-A ) (OH Sau
YGNEL De riledvwcees - YUAAFLORES - LAk - LA

Almacén 3 CASQ  FaRkmdcegnucn 5.0 C.
Horario del 2
establecimiento: ONEY A weaes A o0 AN - 45100 PMA

Teléfono/celular

Correo electronico @ __direckor bec e (@ cesce e wecevbea . pe

. Director Técnico P SOumONed  oummuned  vadEZ

N° de Colegiatura : Horario: _us - Viee A 0o a1 - 13:000.4
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMI
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORA

DOCUMENTO TECNICO

ENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
TORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

ALMACENES ADUANEROS
Quimico Farmacéutico
Asistente Y
N° de Colegiatura ? Horario:
2.3. Representante Legal : AoRiaN  Caswun  rresias
24. R.U.C. : 206050364SE
2.5. R.D. Autorizacién Sanitaria de Fi uncionamiento/Traslado/Ampliacién:
AHeng oty De O VACEN
Nur‘::'m, ASUNTO S| | NO | OBSERV.
RUBROS QUE COMERCIALIZA
Importacién y/o comercializacion y/ o distribucién de:
Productos farmacéuticos, especificar: INFORMATIVO
- Medicamentos e
- Medicamentos herbarios 1/‘
- Productos dietéticos y edulcorantes. -l
- Productos biolégicos 7
- Productos galénicos P
Dispositivos médicos: INFORMATIVO
- De bajo riesgo ok
- De moderado riesgo il
- De alto riesgo v
- Criticos en materia de riesgo. . . 7
Productos sanitarios: INFORMATIVO
- Productos cosméticos 3
- Articulos sanitarios 7
- Articulos de limpieza doméstica .
El abastecimiento local es a través de:
- Subasta Inversa. INFORMATIVO
- Adjudicacién directa INFORMATIVO
- Droguerias INFORMATIVO
- Laboratorios INFORMATIVO
6.2.1 SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

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

b) ¢las funciope§ y responsabilidades del personal estan claramente especificadas / MAYOR
en las descripciones de trabajo?

c) ¢Se establecen y aplican procedimientos necesarios para asegurar que los
productps y dispositi.vos. sean_manipulados y aquacenados debidamente, a fin que / MAYOR
su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad se mantenga segun las
especificaciones del fabricante autorizadas en el Registro Sanitario?

d) ¢Se efectian los. controles a los pro_ductos/diqustﬁvc;s. las autoinspecciones,
calibraciones y calificaciones en los equipos y las validaciones de los procesos que / MAYOR
corresponden al almacén?

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

f) ¢ Se establecen y aplican procedimientos de autoinspeccion? v MAYOR
¢Lla autoinspegcién se rea_liza con una frecuenc_i_a minima ‘anual 0 siempre que se / MAYOR
detecte cualquier deficiencia o necesidad de accion correctiva?

9) ¢Los procesos en la cadena de suministro son trazables? 7 MAYOR
¢La informaciénb esta disponi_ble a la Auloridag 'Naclonal de Productos / MAYOR
Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORI

DOCUMENTO TECNICO

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
0S, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

ALMACENES ADUANEROS
Ref. | 3 ; : R s
Nieatle : ASUNTO - | SI |[NO| OBSERV.
h) ¢Existen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
contaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados, en mal estado de / MAYOR
conservacién u otras observaciones sanitarias fuera del 4rea de baja o
devoluciones?
6.2.1.2 [;Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado por los directivos de mayor / MAYOR
nivel organizacional?
6.2.1.3a |¢Se dispone de un organigrama actualizado? v MAYOR
6.2.2 |PERSONAL
21 ¢El Director Técnico cumple y hace cumplir Io establecido en el Manual de Buenas / MAYOR
6.2.2. Précticas de Almacenamiento y demas normas sanitarias relacionadas?
6.2.2.2 |¢Se tiene una relacion actualizada de todo el personal que labora en el almacén? v MENOR
¢Cuenta con nimero necesario de personal? V4 MENOR
4El personal cuenta con un ambiente confortable de trabajo? v MAYOR
6.2.2.3 |clas funciones y responsabilidades especificas del personal estan definidas, son / MAYOR
comprendidas y difundidas?
¢Se cumple con el programa anual de capacitacién al personal? d MAYOR
¢El personal conoce, comprende y aplica los principios que rigen las Buenas / MAYOR
Précticas de Aimacenamiento relacionadas con su trabajo?
6.2.24 |Se cuenta con registro de capacitacion permanente del:
- Director Técnico v MAYOR
- Quimico Farmacéutico asistente - - MAYOR
- Personal que labora en el aimacén W MAYOR
¢Se evalia la capacitacién al personal? ¢ Se registra? o MAYOR
6.2.2.5 (¢Se provee al personal de vestimenta adecuada segun el tipo de trabajo a 7 MAYOR
| realizar?
éSe provee al personal de implementos de seguridad? v MAYOR
¢Cudles? Casce | bokey puda. v aeero INFORMATIVO
De ser el caso ¢ El personal involucrado en el manejo de productos farmacéuticos
6.2.2.6 |y dispositivos médicos refrigerados y congelados cuenta con capacitacion? (Se /
registra?
¢El personal recibe induccién, incluyendo instrucciones de Seguridad Industrial e
6227 Higiene, de acuerdo con las funciones asignadas? ; Se registra? '/ MAYOR
6.2.2.8 |Se realiza exdmenes médicos y/o de laboratorios antes de ser contratados y A
periédicos al afio? : MAYOR
- Cudles? Gramen  Oeugucoad (0AonhASKes | PSLoLdopis)
- Establecimiento de saiud: CWovry Seduech i v
- Frecuencia: N ool o
- Se documenta? (V4
6.2.3 INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS:
6.2.3.1  |El almacén esta ubicado dentro de:
- Mercado de abastos [ CRITICO
- Campos feriales / CRITICO
- Ferias v CRITICO
- Grifos i CRITICO
- Predios destinados a casa habitacién o CRITICO
- Galerfas Comerciales sl CRITICO
- Clinicas P CRITICO
- Consultorios profesionales de Ia salud ok CRITICO
6.2.3.2 |iLas instalaciones se han ubicado, disenado, construido, adaptado y mantenido / MAYOR
de acuerdo con las operaciones del sistema de almacenamiento?
¢Se mantienen limpias las zonas adyacentes del almacén? e MAYOR
¢ Esté ubicado lejos de fuentes de contaminacion? v MAYOR
¢El almacén est4 debidamente identificado? T MENOR
6.2.3.4/ |El establecimiento cuenta con:
6.2.3.5/ [TAimaceén o CRITICO
- Oficina Administrativa =
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DOCUMENTO TECNICO
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

ALMACENES ADUANEROS
Ref.
N _ ASUNTO SI |NO | OBSERV.
Lkraa administrativa, cuando corresponda v MAYOR
|- ¢las vias de acceso al almacén permiten un traslado seguro de los productos? v/ MAYOR
LLa; _activjdades operativgs ] del almacén son interferidas por las actividades / MAYOR
administrativas del establecimiento?
6.2.38 |[;Cuenta con areas auxiliares (servicios sanitarios y vestuarios)? v MAYOR
Se encuentran ubicados fuera del almacén:
- Los servicios higiénicos v MAYOR
- Vestidores v, MAYOR
- Comedor / ; MAYOR
- Lavaderos y materiales de limpieza / MAYOR
¢Cuenta con servicio de agua potable en condiciones adecuadas? / MAYOR
g(lj.:zl1 ag;e"a':m ::::?ta“rae:as ;stan identificadas, limpias, en buen estado y p / MAYOR
¢Los servicios higiénicos cuentan con implementos de aseo necesarios? v MENOR
6239 [;Cuentacon espacios de carga/descarga, cuando corresponda? v INFORMATIVO
El area de carga/descarga se encuentra protegida de las condiciones climaticas
gdversas y olrosg? v i ‘/ UYL
(Se prioriza la transferencia de los productos controlados y productos
farmacéuticos y dispositivos médicos que requieren cadena de frio al area / MAYOR
correspondiente dentro del almacén?; Se registra fecha y hora?
6.2.3.10 |El almacén permite:
- El fljo éptimo de las operaciones Vv, MAYOR
- Seguridad v MAYOR
El disefio de las 4reas del almacén estan de acuerdo a:
- Frecuencia de adquisicién y/o abastecimiento v MAYOR
- Rotacién de productos J/ MAYOR
- Volumen til segin cantidad de productos a almacenar Ve MAYOR
- Las cpndicior!es de ahnacenamien}o requeridas por el producto farmacéutico, 7 CRITICO
dispositivo médico y producto sanitario
¢El flijo del almacén es interferido por alguna actividad operativa o administrativa? [ MAYOR
6.2311 (;Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre Ia frecuencia y métodos P MAYOR
usados en la limpieza?
¢Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios:
- Estantes, racks, o anaqueles, parihuelas [ MAYOR
- Pisos v MAYOR
- Paredes P MAYOR
- Techos v MAYOR
- Ventanas v MAYOR
' - Otros MAYOR
- ¢ Se registra? d MAYOR
6.2.3.12 | ;Existen rétulos que restringen el acceso al almacén sélo a personas autorizadas? > i MAYOR
¢Existen rétulos prohibiendo comer, beber, fumar dentro del almacén? v MAYOR
6.2313 [,Cuenta con ascensor, montaqargas u otro medio para el traslgdo de productos & MAYOR T
farmacéuticos, dispositivos médicos Yy productos sanitarios a partir del tercer piso?
El personal es capacitado en el uso de montacargas y estd autorizado para L N MAYOR
utilizarlo?, cuando corresponda.
6.2.3.14 | ;Cuenta con un programa de saneamiento ambiental? P MAYOR
- Con qué frecuencia lo hacen? Code SV AR SN INFORMATIVO
- Se registra? o MAYOR
6.2.3. icidad, air icion ros, estan
3.15 dée':i’:a ;c:::::?:; egz’ oasl;e, gas, electricidad, aire acondicionado y otros, est; (2 MAYOR
De contar con drenajes ; Estan debidamente protegidos? o MAYOR
6.2.3.16 | Cuenta con instalaciones eléciricas en buenas condiciones? v’ MAYOR
¢Hay una adecuada iluminacion? [ MAYOR
- Es artificial? v INFORMATIVO
- Es natural? +~ | INFORMATIVO
6.2.317 |iLas ventanas estan localizadas con proteccion para evitar el ingreso de polvo, I MAYOR
insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes? .
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

DOCUMENTO TECNICO

ALMACENES ADUANEROS
SRefZ} -~ e s o
‘Numeral D ASUNTO : .| SI |[NO| OBSERV.
¢De existir ventanas en el almacén, éstas impiden el ingreso directo de la luz 2 ‘ :
solar? / MAYOR
¢Hay una adecuada circulacion interna de aire? v, MAYOR
- Es artificial? / INFORMATIVO
- Es natural? v INFORMATIVO
¢Los equipos de ventilacion estan operativos y en buen funcionamiento yenel /
caso de camaras de frio u otros utilizados en el almacén para productos MAYOR
termosensibles, estan debidamente calificados?
6.2.3.18 [;La humedad relativa en el almacén se encuentra de acuerdo a las condiciones
declaradas por el fabricante, de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos / MAYOR
Y productos sanitarios?
6.2.3.19 [4El almacén cuenta con grupo electrégeno o sistema que lo sustituya a fin de
mantener las condiciones de almacenamiento en caso de corte de fluido eléctrico?, / MAYOR
cuando corresponda.
¢ Se registran los incidentes que afectan al control de la temperatura y las acciones
tomadas durante el corte de fluido eléctrico, se registra e informa estas v MENOR
desviaciones de temperatura?
¢Cuentan con plan de contingencia? v MAYOR
6.2.3.20 | ¢Las paredes son resistentes, lisas y faciles de limpiar? v MAYOR
¢Los pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y lo suficientemente nivelados y
resistentes para el transporte de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos / MAYOR
roductos sanitarios que se comercializan?
LEl material del techo evita Ia acumulacién de calor en el interior del aimacén? v MAYOR
¢De qué material es? Conoreto INFORMATIVO
6.2.321 [,El disefio de Ia puerta brinda seguridad a los productos farmacéuticos, / MAYOR
d itivos médicos, productos sanitarios y equipos?
LEl disefio de la puerta facilita el transito del personal, de los productos / MAYOR
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios Yy équipos?
6.2.3.22 ¢Cuenta con vigilancia permanente y dispaositivos de alarma? P MENOR
6.2.3.23 | MOBILIARIO, EQUI YR 1A
Cuentan si se requiere con:
- Montacargas - ~ MAYOR
- Refrigerador o c&mara fria -~ - MAYOR
- Cajas témicas 3 - MAYOR
- Paquetes refrigerantes - - MAYOR
- Temmohigrémetro calibrado e MAYOR
- Indicadores de temperatura - - MAYOR
- Ventilador - - MAYOR
- Balanza calibrada v MAYOR
- Equipo de aire acondicionado v MAYOR
- Equipo de extraccion de aire 7 MAYOR
- Equipo electrégeno u otro sistema alternativo v MAYOR
- Botiquin v MAYOR
- Materiales de limpieza v MAYOR
- Otros INFORMATIVO
6.23.24 [iExiste un procedimiento Y programa de calibracién y/o calificacion de / MAYOR
instrumentos y equipos utilizados en el almacén?
¢Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos? v/ MAYOR
¢Se registra? v MAYOR
6.2325 |,La distancia entre Ia pared y los anaqueles y/o parihuelas, permite realizar la / MAYOR
limpieza?
¢Hay productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios / MAYOR
colocados directamente sobre el piso? ]
¢Los productos farmacéuticos. dispositivos médicos y productos sanitarios se e MAYOR
encuentran debidamente ordenados e identificados?
¢La distancia entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas, facilita el manejo de los 7 MAYOR
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?
6.2.3.27 ¢Cuenta con extintores suficientes Y con carga vigente? P MAYOR
- ¢Se encuentra despejado el acceso a los extintores? v MENOR
- ¢El personal es adiestrado en su uso, se registra y/o documenta? I MAYOR ]
- Cuenta con detectores de humo? v | MENOR |
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¢Cuenta con normas de seguridad personal? V4 MAYOR
6.2.3.28 |- Cuenta con Laboratorio de Control de Calidad, cuando corresponda.
— = INFORMATIVO
6.24  |ALMACEN
6.24.1 El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, delimitadas e
identificadas: .
- Recepcion V4 MAYOR
- Cuarentena v MAYOR
- Muestras de retencion o contramuestras, cuando corresponda /‘ MAYOR
- Aprobadaos/almacenamiento ¥ MAYOR
- Bajas/rechazados v MAYOR
- Devoluciones v MAYOR
- Embalaje v MAYOR
- Despacho P4 MAYOR
- Productos controlados, cuando corresponda v MAYOR
- Area administrativa, cuando el almacén se encuentre en lugar distinto a la
oficina administrativa. v MR
- Servicios higiénicos v MAYOR
- Vestidores v, MENOR
- Materiales de impieza v/ MENOR
6.24.2 |AREA DE RECEPCION
¢El area de recepcion esta separada, delimitada, identificada y equipada? = il MAYOR
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para la recepcion de los / MAYOR
roductos farmacéuticos, dispositivos médicos Y productos sanitarios?
¢ Se cumple? v MAYOR
¢ Cada producto ingresa con su respectiva documentacion? v MAYOR
¢ Se elaboran documentos de recepcion considerando la informacién senalada en / MAYOR
el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento?
¢Realiza la limpieza del embalaje? v MENOR
¢Se realiza la revision del estado del embalaje? / MENOR
En la recepcién se verifica como minimo: !
- Nombre, concentracién y forma farmacautica del producto farmacéutico v MAYOR
- Nombre del fabricante e MAYOR
- Nimero de lote, serie, cédigo o modelo e MAYOR
- Fecha de vencimiento v MAYOR
- Cantidad solicitada y recibida Wt MENOR
- Condiciones de almacenamiento y transporte, incluyendo los datos del monitoreo / MAYOR
*| de temperatura, cuando comresponda. *
- Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe v MAYOR
¢Se transfieren los productos termo-sensibles al area correspondiente dentro del - el CRITICO
almacén con | prioridad y rapidez?
6.24.3 |AREA DE CUARENTENA ) [ SR
¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? i MAYOR
¢Se realiza la verificacién del registro de recepcion, certificado de analisis o
especificaciones técnicas bajo la responsabilidad del Director Técnico?; Se / MAYOR
registra?
¢En caso de productos termo-sensibles, se verifica el registro de temperatura?. - - CRITICO
¢Se realiza la evaluacién organoléptica de los productos en base a técnicas de \/ CRITICO
muestreo reconocidas bajo la responsabilidad del Director Técnico? ¢ Se registra?
¢La evaluacion incluye la revision y registro del embalaje, envases mediatos e /
4 4 MAYOR
inmediatos y rotulados?
De contar con un sistema informatico para los productos en cuarentena. (Este
. o 4 - - CRITICO
roporciona condiciones equivalentes de seguridad?
El acceso al sistema informatico ¢Es restringido al personal autorizado? v MAYOR
6.2.44 AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O CONTR ESTRAS
¢Cuenta con un drea separada, delimitada, identificada y restringida?, cuando I MAYOR
corresponda.
6.24.5 REA DE APROBADOS
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a) ¢Cuenta con un 4rea separada, delimitada e identificada? P MAYOR
Cuando es necesario, cuenta con éreas para:
- Productos que requieren condiciones especiales (de temperatura, humedad, luz) v MAYOR
- Productos que requieren controles especiales (estupefacientes, psicotrépicos, / MAYOR
recursores y medicamentos que las contienen)
¢Los productos que requieren controles especiales se almacenan con las debidas / MAYOR
medidas de seguridad?
b) tEstad documentada la altura de |a estiba, asi como la distancia entre ellas?
Cuando corresponda. v MENOR
T c) El sistema de ubicacién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
roductos sanitarios es:
-Fijo - INFORMATIVO
- Fluido - INFORMATIVO
- Semifiuido v~ INFORMATIVO
d) La disposicién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios esta hecho en base a:
- Orden alfabético v~ INFORMATIVO
- Forma farmacéutica - INFORMATIVO
- Clase terapéutica - INFORMATIVO
- Cédigo del producto o INFORMATIVO
- Caético i INFORMATIVO
- Otros Ledno codorg v INFORMATIVO
e) ¢ Tiene un registro de existencias que consigne el lote, cédigo o serie y fecha de
vencimiento segin comesponda, de cada producto farmacéutico, dispositivo / MAYOR
médico y producto sanitario? 2
- ¢,Es manual? v INFORMATIVO
- ¢ Es computarizado? /| INFORMATIVO
- ¢ Otro? - ~ INFORMATIVO
f) ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre el control de existencias / MAYOR
mediante inventarios?
- ¢ Se registran los inventarios? Thnesed V4 MAYOR
- Con qué frecuencia se realizan: Tz shved v INFORMATIVO
.Existe un sistema de alerta sobre la existencia de productos farmacéuticos, 7 MAYOR
dispositivos médicos y productos sanitarios con fecha de vencimiento?
- Tres meses v INFORMATIVO
- Seis meses ~ - INFORMATIVO
- otros - o INFORMATIVO
Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se establezcan diferencias
x f 7 MAYOR
en el inventario?
a9) ¢Se registra la investigacién en caso se establezcan diferencias en el inventario, si
la hubiera? 7/ MAYOR
h) Cuenta con un sistema informatico u otro para el control de inventario. ¢El sistema = MAYOR
se encuentra validado? ee
i) ¢Los productos almacenados se encuentran asegurados para evitar su caida? v’ MAYOR
D (Se realiza el mapeo de temperatura y humedad (cuando corresponda)? ;Se
registra? v MAYOR
k) Los Instrumentos o Equipos para el control de temperatura, se encuentran
calibrados? v MAYOR
)] f;'fﬂe“:;:;ﬁenen las condiciones de almacenamiento especificadas por el 7 MAYOR
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el almacenamiento, 7 MAYOR
incluyendo las condiciones de almacenamiento?
t) PRODUCTOS TER] NSIB 3
Céamara de refrigeracién, refrigeradoras, cuartos congelados, congeladores: = -
u) Tiene la capacidad de mantener las temperaturas dentro de los rangos CRITICO
establecidos ¢ Cuentan con los registros de temperatura? i s
¢Cuentan con el perfil térmico del area de productos termo-sensible, se MAYOR
documenta? = i
¢Cuenta con un sistema de cierre hermético? « B MAYOR
¢Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de productos termo- - = MAYOR
r— sensibles?
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j) ¢De no calificarse el embalaje, se realiza el monitoreo permanente de la
temperatura?. Se registra? . v = CRITICO
k) La calificacién de los embalajes de los productos termo -sensibles incluye:
- Calificacion operacional - - CRITICO
- Calificacion de desempeno - - CRITICO
6.2.4.9. EA DE DESPAC
a) ¢Cuenta con un drea separada, delimitada e identificada? v MAYOR
b) En el despacho de productos se verifica y se registra: MAYOR
- Documentacién que sustente el despacho %4 MAYOR
- Que los productos a despachar correspondan a lo solicitado v MAYOR
- Que el etiquetado del embalaje no se desprenda faciments v MAYOR
- Que se identifiquen fos lotes, series u ofros o MAYOR
- Que se anexe a cada lote del producto el certificado de analisis o / CRITICO
especificaciones técnicas segun corresponda
c) ¢ldentifican en las facturas, boletas de ventas, tickets, guias de remisién u otros
comprobantes autorizados por SUNAT, el ndmero de lote, serie o cédigo que van a / MAYOR
cada destinatario, que garantice la trazabilidad del producto farmacéutico,
dispositivo médico y producto sanitario?
d) Cuenta con procedimientos operativos escritos para el despacho de productos que ./ MAYOR
incluya:
Rotacién de stock y manejo de fechas de vencimiento V4 MAYOR
¢Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO y/o FEFO? v MAYOR
6.2.5 DE LA DOCUMENTACION
6.2.5.1 Cuenta con los siguientes libros oficiales:?
- De control de estupefacientes, cuando corresponda v MAYOR
- De control de psicotrépicos, cuando corresponda v MAYOR
- De ocurrencias v MAYOR
6.2.5.2 ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para la elaboracion, revisién, / MAYOR
aprobacién, actualizacion periédica y distribucién de documentos?
6.2.5.3 ¢Estan los procedimientos operativos escritos en un lenguaje claro, preciso y libre 3 MAYOR
de expresiones ambiguas para su facil comprensién por parte del usuario?
6.2.5.4 ¢Existe un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no validos u 7 MAYOR
obsoletos?
6.25.7 |iSe archivan los documentos referentes a todas las compras, recepciones,
controles y despachos para asegurar la trazabilidad de todos los lotes de los / MAYOR
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, como
minimo un afio después de su fecha de vencimiento?
.2.5.8
el ¢Cuenta con procedimientos escritos que describan el control y monitoreo de las v MAYOR
temperaturas de almacenamiento, transporte y distribucién?
¢Cuenta con un procedimiento que describa las acciones que deben seguir en YOR
caso de desviaciones de temperatura que inciuya las acciones correctivas y MA
preventivas?
6.25.11 |, Se registran en forma inmediata las actividades realizadas en el almacén? v MAYOR
6.2.5.12 [;Cuenta con un listado que permita identificar las firmas del personal y siglas / MENOR
utilizadas?
6.2.5.13 |, Las modificaciones de los registros son fechadas y firmadas por quien lo realiza? v/ MAYOR
¢La modificacién realizada permite leer la informacién original? v MAYOR
6.2.5.15 [De contar con sistemas informaticos u otros. ¢ El sistema se encuentra validado? - - CRITICO
El acceso al sistema informatico ées restringido al personal autorizado? - - MAYOR
6.2.5.16 |Las modificaciones Y supresiones son realizadas sélo por personal autorizado ¢ Se / MAYOR
registran?
6.2.5.17 |;Se cuenta con procedimientos de cémo proceder ante la pérdida y/o dafio total o MAYOR
/o parcial de la documentacién vigente?
¢Cuenta con copias de seguridad para evitar ia pérdida accidental de datos? v MAYOR
6.2.5.18 | 4Cada procedimiento indica como minimo: titulo, contenido, nombres y firmas de
las personas que lo elaboran, revisan Y aprueban, asi como la fecha de emisién y v MAYOR
validez del mismo?
¢Cuenta con procedimientes operativos escritos sobre condiciones de / MAYOR
almacenamiento? (temperatura y la humedad relativa, etc.)
Se controla y registra:
- Temperatura congelada ( de -10°C a menos) - - MAYOR
42
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- Temperatura refrigerada (de 2°a 8° C.) - - MAYOR
- Temperatura ambiente (considerada hasta 30° Yy con excursiones de 32°C) - - MAYOR
- Temperatura ambiente controlada (entre 20° y 25°C) P MAYOR
- Lugar seco no exceda de 40% de humedad relativa MAYOR
6.2.6 RECLAM
6.2.6.1 ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de reclamos? v MAYOR
6.26.2 |Comunica a la ANM los reclamos en casos de-
- Reaccién adversa al medicamento
- Incidente adverso v MAYOR
- Falsificacion
- Problemas de calidad
6.2.6.3 ¢Se registran, evaldan y documenta los reclamos? P MAYOR
¢Se evalia periddicamente la incidencia del reciamo y aplican las medidas
62685 | Lo svaldk 7 MAYOR
6.2.7 RETIRO DEL MERCADO
6.2.7.1 r%(:trxg:zocon precedimientos operativos escritos para el retiro de productos del s MAYOR
6.2.7.2 ¢Se almacenan los productos retirados del mercado en ol area de baja o en un s MAYOR
lugar seguro y separado?
6.2.7.3 |-Cuando corresponda, ;Se comunica el hecho a la Autoridad Sanitaria de su > MAYOR
Jurisdiccién?
¢Se redacta un informe del monitoreo del retiro, incluyendo fa conciliacién de las
6274 | cantidades distribuidas?. Est disponiblie? o AYER
6.2.7.6 [¢Evaliany documentan la eficacia del Sistema de Retiro?. Esta disponible? P MAYOR
6.2.8. AUTO INSPECCIONE. :
€282 ¢Cuenta con un programa anual de autoinspecciéon? v MAYOR
il ¢ Se realiza las autoinspecciones de acuerdo al programa y se registra? v MAYOR
6.28.5 |¢Hay un procedimiento escrito sobre las autoinspecciones que se efectdan al . MAYOR
almacén en forma regular?
&El equipo de autoinspeccion es liderado por el Director Técnico o el responsable 4
6286 d%gu»ramiento de la Calidad? MR
6288 [y realiza el informe y adoptan las medidas correctivas en base a las / MAYOR
observaciones detectadas en la autoinspeccién?
6.2.9 P, VICI MACENAMIENTO
6.2.9.1 ¢Existe un contrato escrito que estipule claramente las obligaciones de cada una ! [N MAYOR
de las partes?
En dicho contrato ;Se precisa, entre otros, los aspectos relacionados con el o - MAYOR
almacenamiento y vigencia del contrato?
6.29.2 [El contratante, ;realiza auditorias en las instalaciones del contratista y las PR S MAYOR
registra?
6.29.3 |El contratante ¢evalua previamente al tercero que prestara servicios de todo o en MAYOR
parte del contrato celebrado con el contratista, cuando corresponda? = =
6.29.4 |.El contratante facilita al contratista la informacion necesaria para el desarrollo MAYOR
adecuado de todas las operaciones previstas en el contrato? = o
6.29.5 |, El contratista cuenta con autorizacion sanitaria de funcionamiento? | — CRITICO
LEI contratista cuenta con certificado en Buenas Practicas de Almacenamiento, v CRITICO
cuando corresponda? -
El contratante, ¢cuenta con autorizacion sanitaria para recibir servicio de [erceros MR e CRITICO
para almacenamiento?
6.29.7 |El contratante, ;cuenta con los registros de las operaciones realizadas en la
fabricacion, almacenamiento, control de calidad, distribucién y transporte, entre . - MAYOR
otros?
6.29.8 |El contratista comunica a la ANM la culminacion del contrato de tercerizacion de = . MAYOR
almacenamiento, distribucion y transporte?

OBSERVACIONES
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