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RESUMEN

A fin de conocer y determinar el nivel de conocimiento sobre las Buenas Précticas de
Almacenamiento en estudiantes de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert
Wiener del octavo y noveno ciclo del semestre académico 2017-1, se ha desarrollado el
presente trabajo de investigacion debido a que el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento se utiliza de manera constante en el ambito laboral llamese Oficinas
farmacéuticas, Droguerias, Farmacias hospitalarias, Operadores logisticos, etc. en donde
se almacenan productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
Fundamentamos este trabajo de investigacion en la experiencia obtenida como egresados
de la Facultad de Farmacia y Bioguimica, basandonos en los silabos de las asignaturas
relacionadas, con el propdsito de la mejora de estos. Se ha utilizado el método descriptivo
transversal, teniendo como método el cuestionario, el cual nos dio como resultado que de
un total de 130 estudiantes, 54 estudiantes (41.54%) se encuentran con un nivel bajo de
conocimientos sobre Buenas Practicas de Almacenamiento, principalmente en los temas
de almacén y condiciones de almacenamiento, 64 estudiantes (49.23%) se encuentran en
un nivel medio y 12 estudiantes (9.23%) se encuentran dentro del nivel alto. Al obtener
como resultado mas elevado un nivel de conocimiento medio concluimos que uno de los
factores basicos es que las horas programadas dentro del semestre académico son
insuficientes para lograr un éptimo aprendizaje en el egresado; ya que solo se realiza un
practica de BPA, a su vez se recomienda estandarizar las horas de este tema, es decir
realizar un balance en la distribucion de las clases de tal manera que se le dé la
importancia que amerita tanto a las Buenas Practicas de Almacenamiento como a las
Buenas Practicas de Manufactura ya que en el campo laboral prescindimos de estos

conocimientos.

Palabras clave
Buenas préacticas de almacenamiento, productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios, nivel de conocimiento.
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ABSTRACT

In order to know and determine the level of knowledge about Good Storage Practices in
Pharmacy and Biochemistry students of the Norbert Wiener University of the eighth and
ninth cycles of the academic semester 2017-1, the present research work has been
developed because The Manual of Good Storage Practices is used constantly in the
workplace, call Pharmaceutical Offices, Drugstores, Hospital Pharmacies, Logistics
Operators, etc. where pharmaceutical products, medical devices and medical devices are
stored. We base this research work on the experience obtained as graduates of the Faculty
of Pharmacy and Biochemistry, based on the syllabi of the related subjects, with the
purpose of improving them. The transversal descriptive method has been used, having as
a survey method the questionnaire, which gave us as a result that out of a total of 130
students, 54 students (41.54%) have a low level of knowledge about Good Storage
Practices, Mainly in warehouse issues and storage conditions, 64 students (49.23%) are
in a middle level and 12 students (9.23%) are in the high level. When obtaining a higher
level of knowledge as a result, we conclude that one of the basic factors is that the hours
programmed within the academic semester are insufficient to achieve an optimum
learning in the graduate; since only one BPA practice is carried out, in turn it is
recommended to standardize the hours of this topic, that is, to make a balance in the
distribution of the classes in such a way that it is given the importance that merits both
the Good Practices of Storage as Good Manufacturing Practices since in the labor field

we dispense with this knowledge.
Keywords

Good storage practices, pharmaceutical products, medical devices and sanitary products,

level of knowledge.
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. El problema
1.1. Planteamiento del problema

Los profesionales Quimico farmacéuticos que egresan de las universidades y se
desempefian como Directores técnicos de establecimientos como droguerias, farmacias
hospitalarias, operadores logisticos y otras actividades relacionados con el
almacenamiento de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios, no
cuentan con los conocimientos necesarios para un buen desempefio de sus actividades,
dentro de estos conocimientos se encuentran las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA), las cuales velan por la calidad en los servicios de almacenamiento de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Estas normas de BPA; se
encuentran descritas en la RM-132-2015, Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),
mediante el D.S. 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, el cual
estd ligado a la Ley 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

Actualmente el crecimiento del mercado farmacéutico es constante, por lo que
requieren regirse bajo normas de la entidad fiscalizadora, Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), la cual
se encarga de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas optimas
durante el almacenamiento de los productos en mencion, para que se pueda tener el
control de las condiciones necesarias de almacenamiento, y de esa manera se sostenga el
correcto mantenimiento de sus caracteristicas ya sean fisicas o quimicas de los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema principal

¢ Cual es el nivel de conocimiento sobre Buenas Practicas de Almacenamiento en
estudiantes de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert Wiener del octavo y

noveno ciclos, Lima Julio de 20177

11
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1.2.2. Problemas especificos

Nivel de conocimiento sobre la Finalidad del Manual de Buenas Practicas

de Almacenamiento.

¢ Nivel de conocimiento sobre el Personal encargado de hacer cumplir el Manual
de Buenas Précticas de Almacenamiento.

¢ Nivel de conocimiento sobre Instalaciones, Equipos e Instrumentos.

¢ Nivel de conocimiento sobre las &reas del Almacén.

¢ Nivel de conocimiento sobre las condiciones de almacenamiento.

1.3.  Justificacién

La actividad laboral del quimico farmacéutico tiene diferentes &mbitos y uno de
estos es la labor de director técnico de oficinas farmacéuticas, droguerias, farmacias
hospitalarias en donde se almacenan medicamentos para su distribucién y es aqui la
importancia donde se requieren los conocimientos de Buenas Préacticas de
almacenamiento.

Los estudiantes de la Carrera de Farmacia durante su periodo de internado en estos
centros verifican que requieren de estos conocimientos para un buen desempefio de sus
actividades de internado para poder realizar propuestas de mejora.

Este conocimiento esta relacionado con cursos relacionados como Deontologia y
Legislacion farmacéutica, asi como las materias relacionadas con Sistemas de Calidad
farmacéutico.

En la actualidad los Quimicos farmacéuticos deben tener conocimiento previo de
leyes, resoluciones ministeriales, decretos supremos y lo que abarque a los conocimientos
béasicos de asuntos regulatorios, los cuales son base fundamental para que el egresado de
la carrera de Farmacia y Bioquimica salga al mercado como un profesional lo
suficientemente capacitado para discernir y resolver problemas que se presenten dentro
del ambito laboral.

En consecuencia, observando esta problematica se espera se pueda dar mayor
importancia al curso de Deontologia y Legislacion, dando maéas énfasis a los
conocimientos tedricos-practicos de la Legislacién farmacéutica, todo esto con el fin de

beneficiar al estudiante egresado, como también a la institucion, manteniendo y

12
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fortaleciendo de esta manera la imagen de nuestra facultad, es decir lo que se desea con
este trabajo es aportar a que nuestra facultad modifique el plan de estudios debido a que
los futuros estudiantes deben insertarse en la Poblacion Econdmicamente Activa (PEA)
en el menor tiempo posible.

1.4.  Objetivos

1.4.1. Generales

Determinar el nivel de conocimiento sobre las Buenas Practicas de
Almacenamiento en estudiantes de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert
Wiener del octavo y noveno ciclos, Lima, Julio de 2017.

1.4.2. Especificos

Determinar el nivel de conocimiento sobre la finalidad del Manual de Buenas

Précticas de Almacenamiento.

e Determinar el nivel de conocimiento sobre el personal encargado de hacer
cumplir el Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento.

e Determinar el nivel de conocimiento sobre Instalaciones, Equipos e
Instrumentos.

e Determinar el nivel de conocimiento sobre las areas del Almacén.

e Determinar el nivel de conocimiento sobre las condiciones de

almacenamiento

Motivo por el cual se tiene como objetivo especifico determinar el nivel de

conocimiento de estos puntos a través de un cuestionario.

1. Marco Tedrico

2.1. Antecedentes

Gloria Piedad Paca llbay en su trabajo de tesis Aplicacion de las Buenas Practicas
de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos e insumos en el Hospital Pediatrico
Alfonso Villagbmez Roméan. Riobamba, Ecuador, 2010. Nos hace mencion que su trabajo

tuvo como objetivo aplicar las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y

13
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Distribucion de Medicamentos e Insumos en el Hospital Pediatrico Alfonso Villagémez
Romaén de la ciudad de Riobamba, con el fin de acondicionar las areas de bodega,
farmacia y centralizar el servicio de farmacia. Se utiliz6 el método deductivo-inductivo
para el desarrollo del trabajo; se procedio a la revision documental de ingreso, egresos,
pedidos, facturas, existencia de medicamentos e insumos y observacion del sitio asignado
para el almacenamiento. Establecida la situacion actual se realiz6 la diferenciacion de
areas, organizacion de medicamentos alfabéticamente; control de luz, humedad relativa
(HR) y temperatura utilizando termohigrémetros, se elabord un software contable con
datos generales fundamentado en el Cuadro Nacional de Medicamentos (CNM),
Formularios y Manuales del Ministerio de Salud, Guia del Uso Adecuado de
Medicamentos. Con la sefializacion se orienta al usuario al local de farmacia. La
semaforizacion permite determinar la caducidad de los farmacos y agilizan la entrega de
medicamentos a los pacientes, se encontrd que un 8% a 10% de medicamentos tenian
menos de seis meses para su expiracion; teniendo T° de 18.6°C — 18,3°C y HR de 62,7%
y 61% en farmacia y bodega respectivamente, cumpliendo las condiciones establecidas
por el MSP, mediante el software se implemento la hoja de kardex facilitando observar
el proceso de distribucion. Al finalizar este trabajo queda implantado las BPA que
ayudara sin duda a mejorar el servicio de farmacia y dar garantia a la distribucién y
compra de los medicamentos e insumos (1).

Maria del Carmen Rodriguez Mufioz disefid una Propuesta de mejoras en el
modelo de Almacenamiento de Productos Odontoldgicos en bodega sucursal Bogota de
New Stetic S.A Bogotd, Colombia, 2015 el cual tiene como proposito identificar las causas
de falencias en el recibimiento, almacenamiento y distribucion de medicamentos,
dispositivos médicos y odontoldgicos con el fin de plantear un modelo de
almacenamiento que cumpla con la normativa vigente aplicable y que garantice los
estandares de calidad exigidos por los clientes. El trabajo se desarrollo inicialmente con
un diagnostico en el cual se conocieron las condiciones actuales de operacion mediante
la observacion de los procesos adelantados y una entrevista la cual dio la primera
informacidn para iniciar a detectar las falencias y oportunidades de mejora. Por ello al
estudiar la dinamica de la distribucion, movimiento y ubicacion de la misma bodega se
encontré que los patrones de almacenamiento no son los adecuados, porque sus tipos de
distribucion no estan permitiendo generar una rotacion actualizada de productos por lo
gue también esta generando desperdicios y fechas de vencimiento aplicadas. Esto se da

debido a que en sus procesos no existen procedimientos e instructivos hay falencias que

14
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no se acomodan a la operacion logistica de la compafiia, se recomienda empezar a
documentar todas las actividades y procedimientos que se realicen para tener un mejor
control, porque cada empleado debe estar comprometido y todos realizar las actividades
de igual manera para no afectar las operaciones u objetivos finales (2).

Milagros Daniza Chong Radolovich y Diana Elizabeth Nakamura Higa realizaron
su tesis con el tema Bases para la implementacion de las buenas préacticas de
almacenamiento (BPA) en la farmacia universitaria de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica de la UNMSM. Lima, Pera, 2007. Este trabajo hace mencion que la
documentacién es fundamental para el cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Almacenamiento. Tiene por objetivo especificar los procedimientos de cada etapa del
Sistema de Almacenamiento y los Registros de su ejecucion, asi como las funciones del
personal involucrado. La presente monografia, establece los procedimientos a ser
observados para que los productos farmacéuticos no sufran alteraciones durante su
almacenamiento, asegurando que los productos sean conservados de tal forma que se
disminuyan al maximo los factores que pudieran incidir sobre la calidad de los productos
farmacéuticos, preservando la calidad de los mismos. Esta monografia tendrd una
vigencia de un afio y se someterd a una minuciosa revision semestral, para mantenerlo
actualizado, asi mismo el profesional Quimico Farmacéutico Responsable lo revisara
regularmente para verificar la efectividad del mismo. El personal que labora en la
Farmacia Universitaria de la Facultad de Farmacia y Bioguimica de la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos debera poseer los conocimientos técnicos y la experiencia
practica para llevar a cabo la tarea que le corresponde. Asi mismo debera conocer en
forma detallada la presente monografia (3).

Ana Maria Jiménez Velasquez en la tesis Cumplimiento de las normas legales en
los establecimientos farmacéuticos de la jurisdiccion del distrito de San Juan de
Lurigancho 2009, Lima, Perd, 2011, menciona que la normatividad que rige la actividad
profesional del Quimico Farmacéutico es clara y precisa, se publica en “El Peruano”,
diario de circulacion nacional. El proposito del trabajo de investigacion fue determinar el
nivel de cumplimiento de las normas legales, capacitacion constante para la adecuacion
de los procedimientos estandarizados, el control diario, la aplicacion de las Buenas
Précticas de Dispensacion y Almacenamiento. Reconocer al inspector de la Direccion de
Salud, del Ministerio de Salud y la Municipalidad; para evitar ser sorprendidos por
personas inescrupulosas que se hacen pasar por inspectores. Se procedié a realizar una

encuesta a 80 personas que trabajan en farmacias y boticas del Distrito de San Juan de
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Lurigancho y se comprobd que el 57,5% no tiene conocimiento de los procedimientos de
una inspeccion. El 77,5% no reconoce una guia de inspeccion. EI 93,8% requiere
capacitacion continua en normatividad farmacéutica por la Direccion de Salud IV Lima
Este. Después de la capacitacion que se hizo como parte de la investigacion, se comprobd
mediante la prueba de salida que el 84,2% de un total de 70 asistentes considera necesario
tener conocimiento del manual de procedimientos estandarizados. El 84,2% reconoce la
importancia de las normas legales. ElI 74,2% sabe que pagard multas por el
incumplimiento de las mismas. Se concluye que requieren capacitacion continua sobre la
actualizacién de las normas legales para establecimientos farmacéuticos. Como aporte a
la comunidad farmacéutica presentamos una propuesta de procedimientos para la apertura
y funcionamiento de una farmacia o botica (4).

Gilmer Antonio Cortijo Sanchez y Ericson Felix Castillo Saavedra en su
investigacion Implementacion de las Buenas Précticas de Almacenamiento en el almacén
especializado de medicamentos del Hospital Belén de Trujillo, 2011, mencionan que el
propdsito del estudio fue implementar las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y
medir su influencia a través de los procedimientos operativos estandar: ingreso y
almacenamiento, oportuna entrega de productos farmacéuticos, nivel de stock,
condiciones de limpieza, nivel de conocimiento del personal sobre la funcion o tarea que
deben desarrollar, disposiciones técnicas que garanticen niveles adecuados de seguridad;
y se considero el total de medicamentos y material médico del catalogo institucional
actualizado a noviembre del 2009 del Almacén Especializado de Medicamentos del
Departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo. La evaluacion técnica
diagnostica determiné que existe cumplimiento parcial e incumplimiento en el control de
los productos recibidos, registro de temperatura, distribucién de los productos requeridos
por los puntos de dispensacidn, conteo fisico mensual, limpieza general una vez por mes,
la capacitacion y evaluacion que se realizé al personal e internos de farmacia de forma
continua y uso de implementos de seguridad para el manejo de los productos. Se concluy6
con el disefio y elaboracién del manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de los
medicamentos e insumos médicos en el Almacén Especializado de Medicamentos del

Departamento de Farmacia del Hospital Belen de Trujillo (5).
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2.2. Base Teo6rica
2.2.1. Finalidad del Manual de las Buenas Practicas de Almacenamiento

Regular el almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios a nivel nacional, a fin de garantizar que estos sean conservados y
manipulados en condiciones adecuadas, segun las especificaciones dadas por el fabricante
y autorizadas en el Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria, preservando

su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad (6) *.

2.2.2. Practicas de almacenamiento

Los excipientes farmacéuticos deben ser almacenados en las condiciones
establecidas por el fabricante basandose en los datos de estabilidad. Deben mantenerse
registros de la distribucion de cada lote de excipiente farmacéutico a fin de facilitar la

retirada del lote en caso necesario, de acuerdo con procedimientos escritos (7).

2.2.2.1. Buenas Précticas de Almacenamiento

Son un conjunto de normas que establecen los requisitos y procedimientos
operativos que deben cumplir los establecimientos que fabrican, importan, exportan,
almacenan, comercializan o distribuyen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y
caracteristicas optimas durante el proceso de almacenamiento, especialmente de aquellos
productos que se encuentran en el mercado nacional que por su naturaleza quimica y/o

fisica requieren condiciones especiales para su conservacion (8) 2.

2.2.2.2. Certificacion en Buenas Practicas

Articulo 110° Certificacion de Buenas Practicas. Los establecimientos
farmacéuticos, para desarrollar actividades de fabricacidn, importacién, almacenamiento,
distribucion, dispensacion o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
0 productos sanitarios, para si 0 para terceros, deben

certificar en Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas

1 Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros. Resolucion
Ministerial N°132-2015/MINSA. Il. Finalidad. Pert: Minsa; 2015.

2 Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos. Decreto Supremo N°014-2011-SA. Titulo I. Disposiciones Generales.
Articulo 2°. Per(: Minsa; 2011. 17
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Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, Buenas
Précticas de Farmacovigilancia, Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico, segun corresponda y demas Buenas Practicas
aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuesta de la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM).
Para el caso de la recertificacion este debe ser solicitado como minimo noventa
(90) dias antes de su vencimiento. Excepcionalmente la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en los casos que por
motivo de fuerza mayor debidamente justificado no pudiera realizar la auditoria solicitada
podra ampliar la vigencia del certificado de Buenas Practicas por un periodo no mayor de
noventa (90) dias, siempre y cuando los interesados hayan presentado sus solicitudes de
reinscripcion con anterioridad al vencimiento.
En el caso de establecimientos farmacéuticos que inicien actividades por primera
vez, deben funcionar con:
e Farmacias, Boticas y Farmacias de los Establecimientos de Salud:
Certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmaceéutica.
e Droguerias y Almacenes Especializados: Certificacion de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, por el plazo de seis (06) meses.
e Laboratorio: Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas
Précticas de Laboratorio, por el plazo de un (01) afio.
Para Droguerias, Almacenes Especializados y Laboratorios, una vez cumplidos
los plazos establecidos deben certificar en todas las Buenas Practicas requeridas por cada

tipo de establecimientos (8)*.

2.2.2.3. Autoridades Responsables de la Certificacidon

Articulo 111° Autoridades Responsables de la Certificacion. Las Autoridades

encargadas de la certificacion de Buenas Practicas son exclusivamente:

e La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), para la certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura de laboratorios nacionales y extranjeros, certificacion de Buenas
Précticas de Distribucion y Transporte y certificacion de Buenas Practicas de

Farmacovigilancia en Laboratorios Nacionales;

1Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos. Decreto Supremo N°014-2011-SA. Titulo XII. Capitulo I. Articulo 110.
Per(: Minsa: 2011.
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e La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios ANM), para la certificacion de Buenas Practicas de
Laboratorio de laboratorios nacionales y extranjeros y de las droguerias que
cuenten con laboratorio de control de calidad pudiendo contar para estos
efectos con el apoyo de personal del Centro Nacional de Control de Calidad;

e La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), para la certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Farmacovigilancia y Distribucion y Transporte de las
droguerias, asi como para la certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion y Transporte de los almacenes especializados
y almacenes aduaneros;

e La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), para la certificacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Buenas Précticas de Distribucion y Transporte y Buenas
Préacticas de Dispensacion y Seguimiento Farmacoterapéutico en farmacias,
boticas y farmacias de los establecimientos de salud.

De acuerdo a lo previsto por el articulo 22° de la Ley N° 29459, previa verificacion
de las condiciones necesarias, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) transfiere, conforme al marco legal
respectivo, las funciones de certificacion de Buenas Préacticas sefialadas en los literales e)
y d) a los Organos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y las
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
de Nivel Regional (ARM) (8) .

2.2.2.4. Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento

Articulo 117°. - Vigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento. La vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento
es de tres (3) afos. En el caso de droguerias y almacenes especializados que inicien
actividades por primera vez, una vez concedida la autorizacién sanitaria de
funcionamiento, se les otorga un certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento el

cual tendra una vigencia de seis (06) meses.

! Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos. Decreto Supremo N°014-2011-SA. Titulo XIl. Capitulo I. Articulo 111.
Perd: Minsa: 2011.
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Articulo 118°. - Plazos para la certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento. El procedimiento de certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento tiene un plazo maximo de cuarenta y cinco (45) dias.

La renovacion de certificacion de Buenas Préacticas de Almacenamiento debe ser
solicitada con una anticipacion no menor de cuarenta y cinco (45) dias anteriores a su
vencimiento.

Articulo 119°. - Requisitos para la Certificacion o renovacion de certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento. Para la certificacion o renovacion de certificacion
de Buenas Practicas de Almacenamiento, se presentan los siguientes documentos:

a) Solicitud con carécter de declaracion jurada; y

b) Documentos técnicos sefialados en la norma especifica, segin tipo de

actividad (8) .

2.2.3. Calidad

Una organizacion orientada a la calidad promueve una cultura que da como
resultados, comportamientos, actitudes, actividades y procesos para proporcionar valor
mediante el cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes
interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios de una organizacion esta ~ determinada
por la capacidad para satisfacer a los clientes, y por el impacto previsto y el no previsto
sobre las partes interesadas pertinentes. La calidad de los productos y servicios incluye
no solo su funcién y desempefios previstos, sino también su valor percibido y el beneficio
para el cliente (9).

Desde el punto de vista Regulatorio las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) son normas de cumplimiento Obligatorio por los establecimientos que se dedican
al almacenamiento y distribucion de medicamentos, sin embargo, las Normas ISO 9000

son de caracter voluntario que las empresas toman a fin de mejorar su sistema de calidad.

2.2.3.1. Gestion de la Calidad
Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad
descritos en la Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de cada

principio, una base racional de por qué el principio es importante para la organizacion,

1 Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos. Decreto Supremo N°014-2011-SA. Titulo XII. Capitulo IIl. Articulo 117-
118-119. PerG: Minsa; 2011.

20



W

Universidad

Norbert Wiener

algunos ejemplos de los beneficios asociados con el principio y ejemplos de acciones
tipicas para mejorar el desempefio de la organizacion cuando se aplique el principio.

Los principios de la gestion de la calidad son:

e Enfoque al cliente

e Liderazgo

e Compromiso de las personas

e Enfoque a procesos

e Mejora

e Toma de decisiones basada en la evidencia

e Gestion de las relaciones (10).

2.2.3.2. Sistema de gestion de calidad

Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacion identifica sus
objetivos y determina los procesos y recursos requeridos para lograr los resultados
deseados. EI SGC gestiona los procesos que interacttan y los recursos que se requieren
para proporcionar valor y lograr los resultados para las partes interesadas pertinentes.

El SGC posibilita a la alta direccion optimizar el uso de los recursos considerando
las consecuencias de sus decisiones a largo y corto plazo.

Un SGC proporciona los medios para identificar las acciones para abordar las

consecuencias previstas y no previstas en la provision de productos y servicios (9).

2.2.3.3. Aseguramiento de la calidad

Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se
cumpliran los requisitos de la calidad (UNE-EN-1SO 9000:2005). El Aseguramiento de
la Calidad consiste, por tanto, en seguir una linea de actuacion dirigida a conseguir
trabajar en base a un conjunto de acciones planificadas y sistematicas, implantadas dentro
del Sistema de Calidad de la empresa. Los sistemas de aseguramiento de la calidad
tradicionalmente han tenido una gran carga documental puesto que requieren de una
planificacion exhaustiva, definicion de tareas y responsabilidades, registro de resultados
obtenidos y pautas de inspecciones internas continuas, todo ello soportado en
documentos.

Tal y como lo refleja la definicion de la UNE-EN-ISO 9000:2005, el

aseguramiento de la calidad ha sido englobado en la gestion de la calidad, pero no por
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ello ha perdido validez. Numerosos sectores, fundamentalmente aquellos en los que es
necesaria la confianza sobre la seguridad del producto, siguen utilizando sistemas de
aseguramiento de la calidad (sector alimentario, farmacéutico, nuclear, etc.). Para estos
sectores, en ocasiones por requisitos propios y en ocasiones por requisitos legales, la
implantacion del aseguramiento de la calidad supone una confianza en la seguridad de los
productos y un modo de demostrar, a los clientes y a las administraciones, que se lleva a
cabo la produccion de una manera adecuada gque no pone en peligro la seguridad de los
productos (11).

2.2.3.4. Sistema de aseguramiento de la calidad

El control de calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios es obligatorio, integral y permanente. Para garantizar la calidad de
estos productos, los establecimientos publicos y privados, bajo responsabilidad, deben
contar con un sistema de aseguramiento de calidad.

En el caso de productos farmacéuticos, la calidad involucra todos los aspectos del
proceso de fabricacion, desde las materias primas empleadas hasta los productos
terminados; asi como los procesos de almacenamiento, distribucion, dispensacion y
expendio (12).

La Ley N° 29459 en su articulo 18° establece que el control de calidad de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios es obligatorio,
integral y permanente. Para garantizar la calidad de estos productos, los establecimientos
publicos y privados, bajo responsabilidad, deben contar con un sistema de aseguramiento
de la calidad. Entendiendo que la calidad involucra todos los aspectos del proceso de
fabricacion, desde las materias primas empleadas hasta los productos terminados, asi
como, los procesos de almacenamiento, distribucién, dispensaciéon y expendio. Esto
implica establecer un conjunto de acciones planificadas, sistematicas y objetivas que
permitan mejorar la confianza de la ciudadania en los medicamentos ofertados en el
mercado. Para ello, se requiere establecer un sistema de aseguramiento de la calidad que
permita interrelacionar cuatro elementos fundamentales:

e Estandares de calidad: Los estandares de calidad establecidos son la medida
sobre la cual las autoridades reguladoras de medicamentos nacional y regional
van a desplegar las funciones de control y vigilancia de la calidad de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y del

buen funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos. Los estandares o
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requisitos se establecen al momento que se emite el RS de los productos, cuyos
requisitos mas importantes ya se ha descrito, y la autorizacion sanitaria de
establecimientos farmaceéuticos, se realiza previa inspeccion para verificar el
cumplimiento de los dispositivos legales vigentes, tal como lo sefiala la ley en
su articulo 21°.

e Procesos de control de calidad: Son todos los procesos desarrollados para
verificar el cumplimiento de los estandares de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, mediante pesquisas y control de
calidad; de los establecimientos farmacéuticos, mediante inspecciones y
operativos; de la promociéon y publicidad de medicamentos mediante
pesquisas/ evaluacion. Para la ejecucion de estas funciones se debe emplear
herramientas de vigilancia y trazabilidad que deberan implementarse
gradualmente.

e Mejora continua de la calidad: Considera los procesos para lograr una mejora
continua de la calidad de los medicamentos y el buen funcionamiento de los
establecimientos farmacéuticos, a través de la certificacion de sus sistemas de
calidad y verificando las debidas competencias a las DIRESA y las empresas
privadas. Esto lo sefiala la Ley (2) en su articulo 22° al referirse que la autoridad
de medicamentos a nivel nacional es la encargada de otorgar la certificacion de
las buenas préacticas a los establecimientos farmacéuticos, ello con la finalidad
de garantizar la calidad de los establecimientos publicos y privados. Asi
mismo, previa verificacion de las condiciones necesarias transferird las
funciones de certificacién a los 6rganos desconcentrados y a la autoridad
regional de medicamentos.

e Relacion proveedor — usuario: Tiene que ver con todos los procesos
desarrollados para lograr una interrelacion entre el sistema y el usuario, que
implica la retroalimentacion necesaria para el desarrollo y mejora continua del
sistema. La DIGEMID emplea como inputs, las denuncias de los usuarios,
quejas y reclamos, mediciones de satisfaccién de cliente, acciones de
farmacovigilancia y tecnovigilancia, mesas de trabajo con actores relevantes
del sector salud, entre otros. Los outputs vienen a ser los servicios y productos
por lograr, como las alertas de calidad, observatorio de calidad y precios, los
procesos de educacion, capacitacion, sensibilizacién de la comunidad y las
acciones de interrelacion con los actores relevantes del sector salud entre otros.
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Para esto y, cumpliendo un anhelo largamente esperado y como
resultado de un dedicado trabajo que consistio en la implementacion de un
sistema de gestion de la calidad, que representa la institucionalizacion del
mejoramiento continuo en cada uno de los procesos que desarrolla, la
DIGEMID obtuvo de parte de la empresa internacional ICONTEC la
certificacion del 1SO 9001:2000.

El proceso de implementacion del 1SO 9001:2000 se inicié con los
procesos relacionados con la inscripcion y reinscripcion de productos
farmacéuticos y afines; fijandose, cada vez, nuevas y mayores metas y, por
supuesto, ampliar el alcance del sistema a todas las areas de la DIGEMID. Para
ello se propuso como politica de la calidad:

e Desarrollar sus actividades buscando brindar un mejor servicio a los

clientes.

e Aplicar la mejora continua en cada uno de sus procesos.

e Establecer y mantener un sistema de gestion de la calidad basado en

el cumplimiento de la norma ISO 9001-2001 y la legislacion vigente.

e Proporcionar a los trabajadores capacitacion y recursos necesarios

para lograr los objetivos trazados (13).

2.2.4. Personal

El director técnico es el responsable de cumplir y hacer cumplir lo establecido en
el presente Manual y demas normas sanitarias relacionadas.

El laboratorio, drogueria, almacén especializado y almacén aduanero debe tener
el nimero necesario de personal. El personal debe contar con la calificacion y experiencia
necesaria. Las responsabilidades atribuidas al personal no deben sobrecargarse de modo
que comprometa la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios. El ingreso al almacén debe estar debidamente registrado.
Asimismo, el personal debe contar con un ambiente confortable.

Todo personal debe recibir entrenamiento inicial, capacitacion adecuada sobre sus
funciones y responsabilidades, asi como capacitacion continua sobre la aplicacion de
Buenas Préacticas de Almacenamiento, en base a programas especificos anuales, los cuales
deben ser elaborados, aprobados y registrados. En estos programas, debe incorporarse,

cuando corresponda, aspectos relacionados al manejo de productos farmacéuticos y
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dispositivos médicos termo-sensibles; debiendo incluirse a todo el personal involucrado
en dicho proceso.

La efectividad de la capacitacion se evalUa periodicamente, quedando constancia
escrita de la misma en un expediente que se habilitara para cada trabajador.

Para el manejo de sustancias especiales (material altamente activo, material
radioactivo, narcéticos, citotoxicos, bioldgicos, infecciosos, tdxicos, inflamables,
sensibilizantes, entre otros) se debe contar con personal debidamente capacitado,
proporcionandole entrenamiento especifico, vestimenta e implementos de seguridad.

El personal involucrado en el manejo de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos refrigerados y congelados de los laboratorios, droguerias, almacenes
especializados y almacenes aduaneros, deben tener la capacitacion y la experiencia, que
le permita desempefiarse en las funciones asignadas, seguir las recomendaciones del
fabricante o proveedor y conocer el procedimiento a seguir en caso de presentarse alguna
desviacion que ponga el riesgo la calidad del producto farmacéutico o dispositivo médico.
Asimismo, se debe considerar lo siguiente:

a) El personal debe conocer como realiza la lectura de las temperaturas y como
actuar entre situaciones donde se identifique temperaturas fuera de las
especificaciones correspondientes.

b) Se debe tener un programa de capacitacion y/o entrenamiento sobre aspectos
relacionados al manejo de productos termo-sensibles para el personal
involucrado en la cadena de frio.

c) Se deben considerar los registros de capacitacion y/o entrenamiento del
personal.

El personal debe recibir capacitacion y entrenamiento en materia de seguridad e
higiene para realizar un trabajo seguro con calidad y eficiencia y que, simultaneamente,
le permita participar activamente en la prevencion y eliminacion de riesgos.

El personal debe someterse a examenes médicos regulares anuales, los cuales
deben ser registrados y con mayor frecuencia, aquellos que manejan materiales o
productos peligrosos.

Si una persona muestra signos de estar enferma o presenta lesiones abiertas en la
piel, de tal forma que pueda verse afectada la calidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios, se considerara no apta para trabajar hasta que

el personal médico determine que la condicién ha desaparecido 0 no constituye un riesgo.
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El personal debe informar a su jefe inmediato acerca de las instalaciones, equipos
0 personal que considere puede influir negativamente en la calidad de los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (6).

2.2.4.1 Recursos Humanos
El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos
del producto debe ser competente con base en la educacion, formacién, habilidades y
experiencia apropiadas.
Nota: La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa
o indirectamente por el personal que desempefia cualquier tarea dentro del sistema de
gestion de la calidad.
La organizacién debe:
a. Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que
afectan a la conformidad con los requisitos del producto.
b. Cuando sea aplicable, proporcionar formacion o tomar otras acciones para
lograr la competencia necesaria.
c. Evaluar la eficacia de las acciones tomadas.
d. Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de
sus actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad.
e. Mantener los registros apropiados de la educacion, formacién, habilidades y

experiencia (14).

2.2.4.2. Planificacion de recursos humanos

La planificacion de Recursos Humanos es el proceso de anticipar y prever el
movimiento de personas hacia el interior de la organizacion, dentro de ésta y hacia afuera.
Su propdsito es utilizar estos recursos con tanta eficacia como sea posible, donde y cuando
se necesiten, a fin de alcanzar las metas de la organizacion. Otros objetivos mas
especificos de la planificacion de recursos humanos son anticipar periodos de escasez y
de sobreoferta de mano de obra, proporcionar mayores oportunidades de empleo a las
mujeres, a las minorias y a los discapacitados, y organizar los programas de capacitacion
de empleados. De hecho, la planificacion de recursos humanos supone un punto de

arrangue para la mayoria de las actividades que se incluyen en dicha planificacion.
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2.2.4.3. Capacidad organizacional estratégica

A medida que las organizaciones planifican su futuro, los gerentes de recursos
humanos deben preocuparse de conjugar la planificacion de recursos humanos con la
planificacion estratégica de negocios. Los recursos humanos son una ventaja competitiva
potencialmente importante para la empresa. Las funciones de los empleados son
esenciales para la productividad y la innovacién. A través de la planificacion estratégica,
las organizaciones establecen objetivos importantes y desarrollan planes genéricos para
alcanzar tales objetivos. Esto supone tomar decisiones primarias de asignacion de
recursos, incluyendo los que pertenecen a la estructura, a los procesos fundamentales y a
las interrelaciones entre los recursos humanos. Un elemento que cada vez cobra mayor
importancia en la planificacion estratégica es determinar si existen personas disponibles,
dentro o fuera, para alcanzar las metas de la organizacion. En ultimo término, una
planificacion exitosa de recursos humanos ayuda a elevar la capacidad organizacional; es
decir, la capacidad de la organizacion para actuar y cambiar en busca de una ventaja
competitiva sostenida.

La planificacion de recursos humanos y la planificacion estratégica son eficaces
cuando entre ambas existe una relacion reciproca e interdependiente. En esta relacion, el
equipo de alta direccion reconoce que las decisiones de planificacion estratégica afectan
a aspectos de recursos humanos, y a su vez éstos afectan a aquéllas. Como lo sefial6 James
Walker, un conocido experto en la planificacion de recursos humanos, “hoy en dia casi
todos los temas empresariales se relacionan con el personal; todos los aspectos de recursos
humanos se relacionan en los negocios”. En las mejores empresas como Merck, Intel y
Xerox, no hay distincién entre la planificacion estratégica y la de recursos humanos; los
ciclos de planificacién son los mismos, y los aspectos de recursos humanos se consideran
implicitos en la direccion de la empresa. En este caso, los gerentes de recursos humanos
son importantes facilitadores del proceso de planificacion, y se les considera como
contribuyentes creibles e importantes en la creacion del futuro de la organizacion. Este
enlace positivo ocurre cuando el gerente de recursos humanos se convierte en miembro
del comité de direccion ejecutiva o del grupo de planificacion estratégica de la
organizacion. Una vez que surge esta estructura interna, activa y dindmica, se reconoce
que los gerentes de recursos humanos contribuyen a la planificacion estratégica en la

misma medida que otros altos ejecutivos.
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2.2.4.4. Relacién entre los requisitos del puesto y las funciones de la
administracion de recursos humanos

Un puesto consiste en un conjunto de actividades y deberes relacionados. De
manera ideal, las obligaciones de un puesto deben constituirse por unidades naturales de
trabajo similares y relacionadas. Deberan ser claras y distintas de las de otros puestos,
para reducir al minimo los malos entendidos y el conflicto entre los empleados, y para
permitirles saber qué se espera de ellos. Algunos puestos quiza requieran varios
empleados, y cada uno de éstos ocupa una posicion separada. Una posicion consiste en

diferentes obligaciones y responsabilidades a cargo de un solo empleado.

2.2.4.5. Reclutamiento

Antes de ponerse a buscar empleados capaces para una organizacion, los
reclutadores necesitan conocer las especificaciones del puesto para las posiciones que han
de cubrir. Una especificacion del puesto es una relacién de los conocimientos, habilidades
y aptitudes que necesita una persona para desempefiar el trabajo.

El reclutamiento es el proceso de localizar e invitar a los candidatos potenciales a
solicitar las vacantes existentes o previstas. Durante este proceso, se hacen esfuerzos por
informar plenamente a los candidatos respecto a las aptitudes requeridas para desempefiar
el puesto y las oportunidades profesionales que la organizacién puede ofrecer a sus
empleados. Por supuesto, que cierta vacante haya de ser cubierta por alguien del exterior
o del interior, dependera de la disponibilidad de personal, de las politicas de recursos
humanos de la organizacién y de los requisitos del puesto que se va a cubrir. Debido a
que las especificaciones del puesto establecen las aptitudes requeridas para el puesto
vacante, cumplen una funcion decisiva en el reclutamiento. Por lo general, estas aptitudes
se incluyen en los avisos de vacantes. Ya sea colocandolas en los tableros de avisos de la
organizacion, en el periddico o en las listas de las agencias de colocacion, las
especificaciones del puesto proporcionan una base para atraer solicitantes cualificados y

desalentar a los no cualificados.

2.2.4.6. Seleccion

Ademas de las especificaciones del puesto, los gerentes y supervisores utilizaran
las descripciones del puesto para seleccionar y orientar a los empleados hacia el puesto.
Una descripcion del puesto es una relacion de las tareas, obligaciones y responsabilidades

de un puesto.
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En el pasado, las especificaciones del puesto usadas como base para la seleccion
a veces tenian poca relacion con las tareas que se realizarian de acuerdo con la descripcion
del puesto. Abundan los ejemplos de especificaciones no relacionadas con el puesto. Se
exigia que los solicitantes a un puesto de obrero tuvieran certificado de secundaria. A los
bomberos se les exigia una estatura minima de un metro ochenta, y los solicitantes al
puesto de chofer de camidn debian ser hombres. Este tipo de especificaciones de puestos
servia para discriminar a miembros de ciertas clases protegidas, muchos de los cuales
fueron excluidos de tales puestos. Por ejemplo, en Estados Unidos, después del fallo de
un caso laboral que fue trascendental (Griggs v. Duke Power) y del Tratado de Derechos
Civiles de 1991, los patronos deben ser capaces de demostrar que la especificacion del
puesto utilizada para elegir a los empleados se relaciona de manera especifica con las
obligaciones de dicho puesto. Una organizacién debe procurar asegurarse de que los
gerentes con vacantes en sus departamentos no contraten empleados baséndose en
requerimientos “individualizados”, que satisfagan caprichos personales, pero que tengan
poca relacion con el desempefio exitoso del puesto.

En la mayoria de las organizaciones, la seleccion es un proceso continuo. La
rotacion es inevitable, y deja vacantes que se deben cubrir con solicitantes de dentro o de
fuera de la organizacion, o bien con personas cuyas aptitudes han sido evaluadas antes.
Es comun tener una lista de espera de solicitantes para cubrir vacantes temporales o
permanentes. El nUmero y secuencia de los pasos del proceso de seleccion varia, no solo
dentro de la organizacion, sino de acuerdo con el tipo y nivel de puestos por cubrir. Cada
paso debe evaluarse en términos de su aportacion. No todos los solicitantes recorren todos
los pasos. Algunos son rechazados después de la entrevista preliminar, otros después de
las pruebas, etc.

Las organizaciones utilizan varios métodos para obtener informacion sobre los
solicitantes, como solicitudes de empleo, entrevistas, pruebas, examenes médicos e
investigaciones de antecedentes. Independientemente del metodo que se utilice, es
esencial que se ajuste a las normas éticas aceptadas, incluyendo la privacidad y la
confidencialidad, asi como que cumple los requisitos legales. En particular, es esencial

que la informacion obtenida sea lo bastante fiable y valida.

2.2.4.7. Capacitacion y desarrollo
Cualesquiera discrepancias entre los conocimientos, habilidades y capacidades

demostradas por la persona que desempefia un puesto y los requerimientos que aparecen
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en la descripcion y especificacion del mismo, brindan pistas respecto de las necesidades
de capacitacion. Asimismo, el desarrollo profesional como parte de la funcion de
capacitacion tiene que ver con la preparacion de los empleados para su promocion a
puestos en los que sus capacidades puedan aprovecharse al maximo. Los requerimientos
formales de aptitudes que se establecen para puestos de alto nivel sirven para detectar el
grado de capacitacion y desarrollo necesario para que los empleados escalen hasta tales
puestos. Muchos empleados nuevos llegan con una importante proporcion de
conocimiento, habilidades y capacidades necesarias para comenzar a trabajar. Otros quiza
requieren una capacitacion extensa antes de poder contribuir a la organizacion. Sin
embargo, la mayoria necesita cierto tipo de capacitacion continua, a fin de mantener un
desempefio eficaz, o bien para ajustarse a las nuevas maneras de trabajar.

El término “capacitacion” se utiliza con frecuencia para referirse a la generalidad
de los esfuerzos iniciados por una organizacion para impulsar el aprendizaje de sus
miembros. Sin embargo, muchos expertos distinguen entre capacitacion, que tiende a
considerarse de manera mas estrecha y a orientarse hacia cuestiones de desempefio de
corto plazo, y desarrollo, que se orienta méas a la expansién de las habilidades de una
persona en funcién de las responsabilidades futuras. Por lo general, la tendencia es
combinar ambos términos en un sintagma, “capacitacion y desarrollo”, para reconocer la
combinacion de actividades que utiliza la organizacion a fin de elevar la base de

habilidades de sus empleados.

2.2.4.8. Evaluacion del desempefio

Los requisitos especificados en la descripcion de un puesto brindan los criterios
para evaluar el desempefio de la persona que lo realiza. No obstante, los resultados de
dicha evaluacion podrian revelar que ciertos requisitos establecidos para un puesto no son
del todo validos. Como ya se observo, estos criterios deben ser especificos y relacionarse
con el puesto. De lo contrario, en paises como Estados Unidos los patronos pueden ser
acusados por discriminacion.

El éxito o el fracaso de un programa de evaluacidn del desempefio dependen de la
filosofia que lo fundamenta, de su relacion con las metas de la empresa, y de las
habilidades y capacidades de los responsables de llevarlo a cabo. Es posible usar muchos
métodos para recolectar informacién sobre el desempefio de empleados; sin embargo,

esto sélo es un paso en el proceso de evaluacién. Es necesario valorar la informacion en
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el contexto de las necesidades de la organizacion, y comunicarla a los empleados de modo
que pueda generar niveles elevados de desempefio.

Un programa de evaluacion del desempefio puede servir para muchos propositos
beneficiosos para la organizacion y para el empleado cuyo desempefio se evalGa. Los
siguientes son s6lo una muestra de los objetivos:

- Dar a los empleados la oportunidad de analizar regularmente el desempefio y

sus normas con el supervisor.

- Proporcionar al supervisor los medios de identificar las fortalezas y debilidades

del desempefio de un empleado.

- Brindar un formato que permita al supervisor recomendar un programa

especifico para ayudar a un empleado a mejorar el desempefio.

- Aportar una base para las recomendaciones salariales.

2.2.4.9. Administracion de compensaciones

Para determinar el nivel de retribucién por el desempefio de un puesto, el valor
relativo de éste es uno de los factores mas importantes. Este valor se basa en lo que el
puesto exige del empleado en términos de habilidad, esfuerzo y responsabilidad, asi como

en las condiciones y riesgos en que se realiza el trabajo.

2.2.4.10. Andlisis del puesto

En ocasiones se considera que el analisis del puesto es la piedra angular de la
administracion de recursos humanos, debido a que la informacién que se obtiene sirve
para muchas funciones de dicha administracién. El analisis del puesto es el proceso de
obtencion de informacion sobre los puestos definiendo sus deberes, tareas o actividades.
El procedimiento supone realizar una investigacion sistematica de los puestos siguiendo
varios pasos predeterminados, que se especifican con anticipacion al estudio. Cuando se
termina, el andlisis del puesto da como resultado un informe escrito que resume la
informacién obtenida a partir del estudio entre veinte y treinta tareas o actividades
individuales. Los gerentes de recursos humanos utilizan estos datos para desarrollar
descripciones y especificaciones del puesto. A su vez, estos documentos sirven para
realizar y desarrollar las diferentes funciones de recursos humanos, como el desarrollo de
los criterios de evaluacion de desempefio o el contenido de las lecciones de capacitacion.
El objetivo final del analisis del puesto consiste en mejorar el desempefio y la

productividad organizacionales.
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En contraste con el disefio del puesto, que refleja las opiniones subjetivas sobre
los requisitos ideales de un puesto, el andlisis del puesto se ocupa de la informacion
objetiva y comprobable respecto a los verdaderos requisitos de un puesto. Las
descripciones y especificaciones del puesto desarrolladas mediante el analisis del puesto
deben ser tan precisas como sea posible para que tengan valor ante quienes toman
decisiones sobre administracion de recursos humanos. Estas decisiones podran abarcar

cuales quiera de las funciones de recursos humanos, desde reclutamiento hasta despido.

2.2.4.11. Recopilacion de la informacion del puesto

Los datos del puesto pueden obtenerse de varias formas. Los métodos mas

comunes para analizar puestos son entrevistas, cuestionarios, observacion y diarios.

e Entrevistas. El analista pregunta a los empleados y gerentes de forma
individual respecto al puesto que revisa.

e Cuestionarios. El analista distribuye cuestionarios preparados con cuidado
para que las personas que desempefian el puesto y el gerente de quien dependen
los rellenen por separado. Este método se utiliza para obtener datos en las areas
de obligaciones y tareas desempefiadas en el puesto, propdsito del mismo,
entorno fisico, requerimientos para desempefiar el puesto (habilidad,
formacion, experiencia, requisitos fisicos y mentales), equipo y materiales
utilizados, y aspectos especiales de salud y seguridad.

e Observacion. El analista aprende sobre los puestos al observar las actividades
de quienes los realizan y registrarlas de una forma estandarizada. Algunas
organizaciones graban los puestos en video para su estudio posterior.

e Diarios. Es posible pedir a los ocupantes del puesto que lleven un registro de
sus actividades durante todo un ciclo laboral. Por lo general, se hacen
anotaciones en el diario en momentos especificos del turno de trabajo (por
ejemplo, cada media hora o cada hora) durante un periodo de dos a cuatro

semanas (15).

2.2.5. Andlisis financiero y econdmico de la empresa
La interpretacion de las cuentas anuales. Los estados financieros son documentos
tipo, en donde se recogen de una forma ordenada un conjunto de datos sobre la empresa,

con el fin de facilitar el conocimiento de la composicion y actividad de esta. Estos datos
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se derivan de la informacién recogida por la contabilidad de la empresa. Los estados
financieros méas importantes son el balance y la cuenta de pérdidas y ganancias. Aunque
los estados financieros por si mismos proporcionan mucha informacion sobre la empresa,
se necesita un examen mas elaborado de los datos que aportan para emitir un juicio
cualitativo sobre si la empresa presenta una buena o mala situacion o si esta actuando
adecuadamente. Este estudio se lleva a cabo con el objetivo de conseguir una informacién
que tiene utilidad para los diferentes agentes econdémicos relacionados con la empresa: -
Los propietarios de la empresa, que desean conocer el estado de sus inversiones y los
resultados, asi como la futura evolucidn. - Los administradores o gestores de la empresa,
para proponer correcciones en la direccion de la empresa. - Los inversores potencias, que
desearan conocer si la inversion serd provechosa. - Los acreedores de la empresa
(especialmente los bancos) que desean conocer si la empresa tiene capacidad para atender
sus deudas y sus obligaciones - Y en general auditores, sindicatos, administracion
tributaria, etc. Basicamente caben varios tipos de anélisis:

e Analisis patrimonial: tiene por finalidad estudiar la estructura y la composicion
del activo (estructura econémica) y del pasivo (estructura financiera), la relacion
entre las distintas masas patrimoniales y el equilibrio financiero de la empresa.

e Analisis financiero: pretende conocer la solvencia y liquidez de sus inversiones,
es decir, la capacidad de la empresa para atender sus obligaciones a corto y a largo
plazo.

e Andlisis econdmico: estudia los resultados de la empresa a partir de la cuenta de
pérdidas y ganancias para obtener una vision conjunta de la rentabilidad, la
productividad, el crecimiento de la empresa y sus expectativas de futuro.

El Fondo de Maniobra y el anélisis patrimonial de la empresa. El analisis
patrimonial tiene como finalidad estudiar la estructura y la composicién del activo
(estructura economica) y del pasivo (estructura financiera), las relaciones entre las
diferentes masas patrimoniales y el equilibrio financiero; para ello se toma la informacion
aportada por el Balance de situacion. Los equilibrios patrimoniales o financieros surgen
al comparar las masas patrimoniales que forman la Estructura Financiera (Pasivo) y la
estructura Econdmica (Activo) de la empresa y concretamente al analizar la posicion que

ocupan los elementos que forman el patrimonio (16).
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2.2.5.1. Balance

Podemos definir el Balance como la representacion y mediacion del Patrimonio
de la empresa en un momento determinado y la descripcion estatica de inversiones y
recursos. Es una fotografia econdmica tomada en un momento determinado, teniendo en
cuenta que en el Activo vendran recogidos los bienes y derechos, donde hemos invertido
el dinero, y en el Pasivo las obligaciones de la empresa respecto del capital aportado por
socios 0 accionistas, asi como las deudas con los acreedores.

El Balance de Situacion, desde el punto de vista juridico representa, por un lado,
los bienes y derechos a favor de la empresa en un momento dado del tiempo (activo); por
otro, las obligaciones contraidas a esa fecha (pasivo) y, como diferencia, el patrimonio
perteneciente a los propietarios (patrimonio neto).

Desde una perspectiva econdmica, el Balance representa las fuentes de
financiacion de la empresa en un momento determinado, procedentes, tanto de terceros
ajenos a la empresa, como de los propietarios de la misma y la inversién o aplicacion que
se ha dado a esa financiacion.

El Balance de Situacion se divide, por tanto, entre activo y pasivo. El activo lo
ordenamos en funcion de su liquidez, colocando aquellos bienes y servicios menos
liquidos en la parte superior hasta llegar a los mas liquidos en la parte inferior del activo
del Balance. Los bienes y derechos que tienen una liquidez superior a un afio se
denominan activo fijo o inmovilizado, mientras que los que necesitan menos de un afio
para ser recuperados en dinero se llaman activo circulante. En el Balance de situacion, los
elementos de activo se presentan de menor a mayor liquidez. Primero se colocan los

elementos de activo fijo y a continuacion los de caracter circulante (17).

2.2.5.2. Instalaciones, Equipos e Instrumentos

Los locales e instalaciones que almacenen productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios deben contar con una infraestructura, equipamiento e
instrumentos que garanticen el almacenamiento adecuado de los mismos. No deben estar
ubicados en mercados de abasto, ferias, campos feriales, galerias comerciales, grifos,
predios destinados a casa habitacion, clinicas, ni consultorios de profesionales de la salud.
El almacén debe estar destinado a los productos farmaceuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, excepcionalmente se podra almacenar otro tipo de productos

siempre y cuando no pongan en riesgo a aquéllos.
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Las instalaciones deben ubicarse, disefiarse, construirse, adaptarse y mantenerse
de acuerdo con las operaciones del sistema de almacenamiento, de modo que permitan
una limpieza adecuada y mantenimiento efectivo, a fin de evitar cualquier condicion
adversa que afecte la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, asi como la seguridad del personal.

Se debe asegurar que las instalaciones dedicadas al almacenamiento de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos termo-sensibles cumplan con las buenas préacticas
de almacenamiento y cuenten con todas las areas necesarias, separadas, delimitadas e
identificadas para la manipulacion de estos, asi como el equipamiento acorde a su
necesidad: Equipo electrdgeno, termdmetros portétiles, entre otros.

Los establecimientos que almacenen productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, deben contar con un almacén propiamente dicho y una
oficina administrativa, los cuales deben ser independientes y separados adecuadamente,
con la finalidad de tener una 6ptima accesibilidad a las fuentes de abastecimiento, sin que
las actividades operativas del almacén sean interferidas por las actividades
administrativas del establecimiento.

La oficina administrativa, es un ambiente destinado a la realizacion y actividades
administrativas propias de la empresa, asi como para el desarrollo de las actividades
propias del Director Técnico y/o quimico farmacéutico asistente para la custodia de la
documentacién respectiva.

En el caso que el almacén se encuentre ubicado en una direccion distinta de la
oficina administrativa, aquel debe contar adicionalmente con un &rea administrativa
(compartida o exclusiva).

Los laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes aduaneros
que brindan servicio de almacenamiento son los responsables de custodiar a la
documentacidn técnica relacionada a los procesos de almacenamiento.

Cada laboratorio, drogueria, almacén especializado y almacén aduanero, debe
contar con areas auxiliares: Servicios higiénicos de facil acceso y apropiados al nimero
de usuarios sin comunicacion directa con el almacén, vestidores/casilleros, lavaderos y
materiales de limpieza proximos al almacén, adicionalmente, puede tener salas de
descanso y alimentacion fuera del almacen.

De contar con espacios de carga/descarga, estos deben estar separados de las areas
de recepcion y almacenamiento y deben proteger los productos farmacéuticos,

dispositivos meédicos y productos sanitarios de condiciones climaticas adversas o de
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cualquier otro riesgo que pudiera afectar la calidad de los mismos. Los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios cuando llegan a la zona de
descarga del establecimiento deben ser transferidos al area correspondiente dentro del
almacén a la brevedad posible. Se debe dar prioridad a los productos farmacéuticos
controlados y a los productos farmacéuticos y dispositivos médicos que requieran cadena
de frio, transferidos inmediatamente o de acuerdo al tiempo recomendado por el
fabricante, al rea correspondiente dentro del almacén. Registrar los hechos en el formato
respectivo, indicando fecha y hora.

Debe haber un flujo secuencial, en el almacén y en el espacio interior debe haber
una efectiva disposicion, de modo que se permita realizar todas las operaciones de forma
adecuada, segura y sin interferencias entre ellas, incluyendo la limpieza y la inspeccion.
Las éareas del almacén deben tener dimensiones apropiadas que permitan una
organizacion correcta de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, evitando confusiones y riesgos de contaminacion y se permita una rotacion
correcta de las existencias. En las areas del almacén, debe tenerse en consideracion:

a) Volumen atil segun cantidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos

y productos sanitarios a almacenar;
b) Frecuencia de adquisiciones y rotacion de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios; y,

c) Requerimiento de condiciones especiales de almacenamiento como cadena de

frio, temperatura, luz y humedad, entre otros, cuando corresponda.

El flujo del almacén no debe ser interferido por ninguna actividad operativa o
administrativa.

Las instalaciones del almacén deben mantenerse limpias y, donde sea aplicable,
desinfectarse, de acuerdo a procedimientos detallados por escrito. Se debe mantener
registros de cada una de estas operaciones. Las zonas adyacentes al almacén deben
mantenerse limpias sin acumulacion ni formacion de polvo y otros agentes
contaminantes.

En el almacén, debe indicarse la prohibicion de fumar, comer, beber (queda
exceptuado los dispensadores de agua en areas administrativas y/o adyacentes al
almacén), mantener plantas medicamentos personales o cualquier objeto extrafio al area,
asi como objetos personales. Asimismo, debe restringirse el acceso al almacén solo a

personas autorizadas.
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Cuando el almacén se ubique a partir del tercer piso de una edificacion, debe
contar con montacargas, ascensor u otro medio, dependiendo del peso y volumen de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos, y productos sanitarios a trasladar, asi
como de productos farmaceuticos especiales, como sensibilizantes, citotoxicos y otros.
El personal debe ser capacitado y autorizado para el uso del montacargas.

Las instalaciones deben ser disefiada y equipadas de tal forma que ofrezcan la
maxima proteccion contra la entrada de insectos, aves, roedores y otros contaminantes.
El control de roedores y plagas debe estar documentado.

Los conductos de aire, gas, electricidad, aire acondicionado u otros, deben estar
debidamente protegidos. Si se contara con drenajes, estos deben estar debidamente
protegidos y con la precaucion que no sean fuentes de contaminacion y/o peligro para el
personal.

Las areas del almacén deben garantizar una iluminacion que permita que se
realicen con exactitud y seguridad todas las operaciones. Las lamparas (bombillas,
fluorescentes u otros) deben estar disefiados o construidas de tal manera que se evite la
acumulacién de polvo y permita su limpieza, debidamente aseguradas.

Se debe contar con ventilacién natural o artificial que permita una adecuada
circulacién de aire para crear mejores condiciones de trabajo. De existir ventanas, el
namero de estas sera minimo y deben protegerse para evitar el ingreso de polvo, insectos,
roedores, aves, u otros agentes contaminantes, asi como el ingreso de luz solar que dafie
al producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario.

La iluminacién, temperatura, humedad deben ser los adecuados, de tal forma que
no afecten a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
durante su almacenamiento. Asimismo, el almacén debe tener una humedad relativa de
acuerdo con las condiciones declaradas por el fabricante para sus productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

En caso de corte de suministro eléctrico, el laboratorio, drogueria, almacén
especializado y almacén aduanero debe contar con un grupo electrégeno o con algun
sistema que lo sustituya, a fin de mantener las condiciones de almacenamiento que los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios requieren mientras
se reestablece el fluido eléctrico.

Las paredes, techos y pisos, entre otros, deben ser de superficie lisa y de facil
limpieza. Los pisos deben ser suficientemente nivelados para el transporte seguro de los

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios; y, los techos deben
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ser de un material que no permita el paso de los rayos solares ni la acumulacion de calor.
El piso del almacén no debe ser de madera.

La puerta de ingreso debe brindar seguridad a los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, asi como a los equipos usados en el almacén.
El disefio del almacén debe contemplar paredes, techos, puertas y otras estructuras
internas hechas con materiales que brinde seguridad tanto para el personal como para los
productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios almacenados. Los
materiales no deben ser fragiles, no deben acumular calor ni dejar el paso de luz.
Asimismo, el disefio debe facilitar el transito del personal, de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, asi como de los equipos
usados en el almacén.

Debe restringirse el acceso a personas no autorizadas al almacén y debe
implementarse mecanismos de seguridad para evitar el robo y la apropiacion indebida de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se
encuentran almacenados; y, de ocurrir el hecho debe comunicarse a la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o a la
Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional.

Debe contarse con equipos, mobiliarios y materiales necesarios para garantizar el
mantenimiento de las condiciones, caracteristicas y propiedades de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. El almacén debe disponer, de
al menos, de los siguientes recursos:

a) Tarimas o parihuelas de plastico, madera tratada o metal.

b) Racks, estantes, anaqueles.

¢) Materiales de limpieza.

d) Vestimenta de trabajo y, cuando se requieran, implementos de proteccion
personal: Cascos, zapatos con puntera de metal, mascarillas, guantes y otros, de
acuerdo a las sustancias o productos que se manejan,

e) Botiquin de primeros auxilios.

f) Mobiliario e implemento de oficina.

Los equipos e implementos usados en el almacén para mantener y medir las

condiciones ambientales deben ser calibrados y/o calificados segun corresponda.
Asimismo, deben contar con procedimientos y programas de estas actividades. Deben

contar con un programa de mantenimiento preventivo de equipos e instrumentos.
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Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben
ser colocados sobre tarimas o parihuelas, estantes u otros, quedando ordenados e
identificados, nunca directamente sobre el piso, los mismos que deben estar separados de
las paredes y techos, de modo que permita la limpieza, inspeccion y facilite la ventilacion.

Las parihuelas, estantes u otros deben tener la capacidad y resistencia suficiente
para soportar el volumen y peso a fin de evitar accidentes y deterioro de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Los estantes, parihuelas u otros deben guardar entre si una distancia adecuada para
facilitar el manejo de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios; y, estar ubicados en lugares donde no dificulten el transito del personal ni
oculten u obstruyan los extintores contra incendios. El personal debe estar capacitado en
el uso de los extintores lo cual debe ser registrado. Asimismo, el laboratorio, drogueria,
almacén especializado y almacén aduanero debe contar con normas de seguridad
personal.

Cuando la drogueria cuente con laboratorio de control de calidad, este debe estar

separado fisicamente del almaceén (6).

2.2.6. Logistica empresarial

La logistica es una pieza clave en la cadena de produccién y/o suministro de
cualquier empresa. A través de la logistica, las empresas consiguen poner a disposicion
de los clientes sus productos y servicios en el momento y lugar adecuados.

La logistica empresarial supone la ejecucién, planificacion y control de todas las
actividades relacionadas con la obtencion, almacenamiento y traslado de materiales (ya
sea desde las materias primas necesarias en las primeras etapas del proceso de produccién
hasta los productos terminados que van directos al cliente final).

Los principales objetivos de la logistica empresarial son dos:

e Dar un excelente servicio al cliente.

e Realizar el trabajo al minimo coste.

La logistica empresarial implica un cierto orden en los procesos que involucran a
la produccion y comercializacion de mercancias.

Para conseguir estos objetivos, la empresa no puede actuar a su libre albedrio y de
manera espontanea. Todo lo contrario. Es necesario un estudio y planificacion previos
para disefiar un sistema de control de toda la actividad logistica de la empresa en si,

haciéndola lo més eficaz y eficiente posible.
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2.2.6.1. Funciones de la logistica empresarial

La logistica empresarial engloba todo un entramado de elementos y procesos que,

de no gestionar de manera adecuada, la empresa posiblemente acabaria en la quiebra. La

organizacion y planificacion eficaz de la logistica empresarial permite a las empresas

optimiza procesos y reducir costes.

Entre las funciones y actividades que comprende la logistica empresarial,

podemos destacar las siguientes:

Servicio al cliente. Gracias a la logistica el departamento de ventas puede
gestionar los productos y servicios en funcion de las necesidades de los
clientes. Ademas, los tiempos de respuesta se reduciran y seran de mayor
calidad. Una buena organizacion permite aligerar cualquier proceso.

Disefiar y planificar rutas de transporte mas adecuadas y dptimas, asi como el
modo y el medio que se debe emplear para distribuir los productos a los
clientes.

Gestion de inventarios. Almacenamiento tanto de materias primas, como
productos intermedios como productos acabados. ElI almacenamiento de
materiales se hara en funcion de los sistemas de venta de la empresa, de los
productos méas demandados por los clientes, o los mas perecederos. El sistema
de almacenamiento entre una empresa y otra puede distar muchisimo. Son
muchos elementos los que hay que tener en cuenta: tipo de producto, tamafio,
espacio y lugar de almacenamiento, etc. En definitiva, llevar un exhaustivo
control del stock.

Procesamiento de pedidos. La buena gestion y planificacion del stock, permite
procesar los pedidos de manera muy rapida, satisfaciendo la demanda de los
clientes de forma eficaz.

Gestidon de datos, conociendo mejor nuestro propio producto y sistema de
almacenamiento. Podemos obtener gran cantidad de informacion, referente a
pedidos, horarios de mayor concentracion de dichos pedidos, deteccion de

errores e incidencias, etc.
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2.2.6.2. Las 7 claves de la logistica empresarial
Conseguir una logistica éptima es complicado; sin embargo, no es imposible.
Detallamos las 7 claves de la logistica empresarial (conocidas como las 7C de la

logistica):

e Producto correcto disponible.

e Cantidades correctas. Se debe mantener un nivel de inventario o stock
adecuado y que permita proveer de producto ante las necesidades de los
clientes. En todo caso, debe evitarse siempre la ruptura de stock.

e Condiciones correctas. Cuidar el transporte y almacenamiento de materiales,
cuidando el producto y evitando cualquier desperfecto, sobre todo al trabajar
con material fragil. Mas informacion sobre la logistica de almacenamiento.

e Lugar correcto de los materiales, para maximizar la eficiencia y facilitar el
trabajo de busqueda y deteccion de cualquier producto que necesitemos.

e Tiempo correcto. Cumplir con los plazos y evitar demoras innecesarias.
Cualquier retraso, sera un coste para nuestro negocio.

o Para el cliente correcto, es decir, debemos centrarnos en suministrar a nuestro
target o publico objetivo.

e Coste correcto. Buscar soluciones de logistica que nos den mayores ventajas a

nivel de costes, sin renunciar a calidad y condiciones de nuestro producto (18).

2.2.6.3.  Almacén
El almacén debe contar con las siguientes areas:
a) Recepcion
b) Cuarentena, cuando corresponda
c) Muestras de retencion o contra muestras, cuando corresponda
d) Aprobados/ almacenamiento
e) Baja/ rechazados
f) Devoluciones
g) Embalaje
h) Despacho
i) Productos controlados, cuando corresponda
j) Administrativa (si la ubicacion del almacén se encuentra en lugar distinto a la

oficina administrativa)
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2.2.6.3.1. Area de Recepcion

El area de recepcion debe estar claramente separada delimitada e identificada,
disefiada y equipada de tal forma que permita mantener las condiciones de
almacenamiento requeridas por el producto farmacéutico, dispositivo médico y producto
sanitario, asi como realizar una adecuada limpieza de los embalajes.

En esta &rea se efectla la revision de los documentos presentados por el proveedor
y se verifican los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
siguiendo el procedimiento respectivo. Debe registrarse como minimo la siguiente
informacion, cuando corresponda:

a) Nombre del producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario

b) Concentracion y forma farmacéutica

c) Fabricante

d) Presentacion

e) Lote, serie, cédigo o modelo

f) Fecha de vencimiento

g) Cantidad solicitada y recibida

h) Condiciones de almacenamiento

i) Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe

j) Numero de la guia de remision y otro documento

En caso de existir discrepancias entre los documentos y los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, debe procederse de acuerdo
al procedimiento interno establecido para tal fin.

El embalaje debe revisarse, a fin de verificar que este no se encuentre abierto, que
este limpio, no arrugado, quebrado o himedo o que indique deterioro del producto
farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario.

Los productos farmacéuticos y dispositivos médicos termo-sensibles deben ser
atendidos por el personal responsable de la recepcion con prioridad y rapidez para ser
trasladados al area correspondiente.

Durante la recepcion de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos
termo-sensibles debe contarse con evidencia documentada que muestre que los
requerimientos de rangos de temperatura han sido mantenidos durante todo el tiempo que
duro el transporte.

Par el caso de importaciones, los contenedores, necesariamente deben tener

dispositivos que registren la temperatura, con la finalidad de asegurar que el producto
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farmacéutico y dispositivo medico se haya mantenido dentro de los rangos de temperatura
establecidos hasta su llegada a los almacenes. Debe guardarse registro documentado de
los resultados.

2.2.6.3.2. Area de Cuarentena

Esta area debe estar claramente separada, delimitada e identificada. Cualquier
sistema que sustituya al area de cuarentena debe proporcionar condiciones equivalentes
de seguridad, a través de su validacion (por ejemplo, se pueden utilizar sistemas
informaticos siempre que estén validados para demostrar la seguridad del acceso).

En esta area se realiza la verificacion documentaria y evaluacion organoléptica de
los caracteres fisicos de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, basada en técnica de muestreo reconocidas y bajo la responsabilidad del
Director Técnico. Se debe revisar: El registro de recepcion, certificado de analisis o
especificaciones técnicas, entre otros. En caso de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos termo-sensibles debe verificarse el registro de temperatura y transporte,
incluyendo los datos de monitoreo de temperatura. En relacion a los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios debe incluirse la revisién y

registro del embalaje, los envases y los rotulados segun corresponda.

2.2.6.3.3. Area de Contramuestras

Esta area debe estar separada, delimitada, identificada y restringida, destinada a
almacenar contramuestras de cada lote, serie o cddigo de identificacion de productos
farmacéuticos y/o dispositivos médicos, cuando corresponda.

2.2.6.3.4. Area de Aprobados
Esta area debe estar separada, delimitada, identificada y estar destinada a
mantener los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios una
vez liberados, en forma ordenada y en condiciones adecuadas para conservar sus
caracteristicas de calidad cuando sea necesario se debe contar con:
a) Area para productos que requieran condiciones especiales: temperatura,
humedad, entre otros.
b) Area de productos que requieran controles especiales (estupefacientes,
psicotrdpicos, precursores y medicamentos que los contienen), los cuales deben
almacenarse en ambientes de acceso restringido, seguro, con llave y en las

demas condiciones que establezca su reglamento especifico.
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Para cada caso en particular debe estar documentada la altura del apilamiento,
entre otras, precisiones y recomendaciones del fabricante.

La ubicacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios en el almacen, deben garantizar su correcta ubicacion y distribucion, los cuales
pueden ser:

a) Fijo: por el cual cada producto farmacéutico, dispositivo médico y producto

sanitario es colocado en un lugar especifico.

b) Fluido: por el cual el almacén es dividido en varias zonas a las que se les asigna
un cédigo, por lo que diferentes lotes de un producto farmacéutico, dispositivo
médico y producto sanitario pueden guardarse en lugares distintos.

c) Semifluido: es la combinacion de los dos anteriores.

De ser el caso y de acuerdo de ubicacion que se utilice, se debe realizar la
clasificacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
para su almacenamiento, teniendo en cuenta la clase terapéutica, orden alfabético, forma
farmacéutica, codigo, o serie de articulo u otros. En caso de existir un almacenamiento
cadtico este debe contar con un software especifico (sistema operativo), el cual debe estar
debidamente validado, de tal manera que, al verificar aleatoriamente, un producto
farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario en fisico, coincida su posicion con
la que el sistema operativo detecte.

Debe existir un registro manual, computarizado u otro medio que consigne el
namero de lote, codigo o serie y fecha de vencimiento de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, segin corresponda, y verificar
periddicamente esta informacion.

Se debe establecer el control de existencias mediante toma de inventarios
periddicos de los mismos, el que sera de utilidad para:

a) Verificar el registro de existencia

b) Identificar la existencia de excedentes

c¢) Verificar la existencia de perdidas

d) Controlar la fecha de vencimiento de los productos

e) Verificar condiciones de almacenamiento y estado de conservacion

La no coincidencia de los datos o de la informacion registrada debe ser

investigada, de acuerdo al procedimiento establecido.
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En el caso de contar con un sistema electronico de control de inventario o de
distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
debe estar validado antes de ser puesto en funcionamiento.

Todos los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
que se apilen deben estar debidamente protegidos para evitar el riesgo de desprendimiento
que pudiera ocasionar dafios al personal o a aquellos.

Se debe realizar mapeos de temperatura y humedad (cuando corresponda) con la
finalidad de conocer los sitios “frios” y “calientes” en el almacén. Estos mapeos se deben
llevar a cabo por lo menos en dos estaciones climéticas diferentes, haciendo uso de
equipos calibrados lo cual debe ser registrado.

Se debe contar con instrumentos o equipos para el control de temperatura
calibrados y/o verificados en forma periddica (por lo menos una vez al afio), para asegurar
que se mantengan las condiciones de almacenamiento requeridas por el producto
farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario.

Las condiciones de almacenamiento deben ser las recomendadas por el fabricante
y autorizadas en el rotulado del producto, pudiendo ser de congelacién, temperatura de
refrigeracion, temperatura ambiente y temperatura ambiente controlada, lo cual debe estar
indicado en su procedimiento operativo de almacenamiento.

Dentro de los productos farmaceuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios que se encuentran en el mercado nacional, existe un grupo que por su naturaleza
quimica y/o fisica, requiere condiciones de temperaturas bajas para su conservacion los
cuales se denominan productos termo-sensibles, los productos termo-sensibles a su vez
pueden ser diferenciados por las condiciones de conservacion que requieren y que se

declara en los rotulados autorizados.

2.2.6.3.5. Area de Baja/ Rechazados

Esta area debe estar claramente separada, delimitada, identificada, restringida y
estar destinada a mantener los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios contaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados, en mal estado de
conservacion o con otras observaciones sanitarias, los cuales deben estar claramente
identificados.

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de baja,
deben ser destruidos segun el procedimiento interno correspondiente y comunicar el

hecho a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
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Productos Sanitarios (ANM), o Autoridad Regional de Salud (ARS) de su jurisdiccion.
En el caso de los almacenes tercerizados, el &rea de baja/rechazados debe ser exclusiva

para cada establecimiento (6).

2.3. Terminologia bésica

Area administrativa: Area destinada a la preparacion y archivos de documentos

técnicos.

Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestion de calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de calidad. Es la totalidad
de medidas tomadas con el objeto ceasegurar que los productos o dispositivos sean

de la calidad requerida parael uso al que estan destinados.

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM): A la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud.

Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM): A las Direcciones Regionales de
Medicamentos o las que hagan sus veces de las Direcciones Regionales de Salud,

Gerencias Regionales de Salud o las que hagan sus veces.

Autoridad Regional de Salud (ARS): A las Direcciones Regionales de Salud,
Gerencias Regionales de Salud o la que haga sus veces en el &mbito regional.

Cadena de frio: Es la secuencia que comprende las fases o eventos de transporte
del producto farmacéutico y dispositivo médico termo-sensible desde su fabricacion
hasta su recepcion por el usuario final, manteniendo la temperatura dentro de las
especificaciones aprobadas. EI mantenimiento del control de temperatura durante
estas fases 0 eventos de transporte aseguran que sean conservadas las propiedades

de calidad del producto.

Calibracion: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones
especificadas, la relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema

de medicidn y los valores conocidos correspondientes a un patron de referencia.
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Calificacion: Prueba documentada que demuestra con alto grado de confianza que

un proceso especifico cumple con su criterio de aceptacion pre-determinado.

Calificacion de desemperfio: Establecer por medio de evidencia objetiva que los
procesos bajo condiciones reales y controladas producen de manera consistente los
resultados dentro de los criterios de aceptacion pre-determinados.

Camara de congelacién: Cuarto frio programado para mantener temperaturas

inferiores a -10°C 0 més bajas.

Céamara de refrigeracion: Cuarto frio programado para mantener la temperatura
entre 2y 8°C.

Certificacion en buenas practicas: Accién de control y vigilancia realizada por la
autoridad correspondiente a solicitud de parte, para verificar y certificar el

cumplimiento de las buenas practicas establecidas en la norma especifica.

Congelador: Equipo con temperatura mantenida termostaticamente de -10°C a
menos, dependiendo de lo exigido para cada producto farmacéutico y dispositivo

médico a almacenar.

Contenedor aislante o caja aislante: Desarrollados generalmente en poliestireno
expandido y moldeado o cartones de espuma de uretano fabricado o moldeado con

0 sin componentes interiores adicionales.

Contratante: Persona natural o juridica, publica o privada, que solicita un servicio,

que se ejecuta de acuerdo a lo establecido en un contrato.

Contratista: Persona natural o juridica, publica o privada, que esta encargada de

brindar un servicio que se ejecuta de acuerdo a lo establecido en un contrato.

Cuarentena: Estado de las materias primas o de envasado, o0 materiales
intermedios, o productos a granel o terminados, aislados por medios fisicos o por

otros medios eficaces, mientras se espera una decision.

Cuarto frio: Espacio fisico de almacenamiento con control interior de temperatura,
qgue permita mantener las condiciones ambientales controladas (congelacion o

refrigeracion).
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Director técnico: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los
requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y de los establecimientos dedicados a su fabricacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, distribucion, comercializacion,

dispensacion y expendio.

Distribucion: Conjunto de operaciones que consiste en el traslado y transporte de
productos farmaceuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios hacia los
establecimientos que los almacenan, dispensan o expenden o, en caso de venta a

domicilio, hacia el paciente o usuario.

Embalaje aislante: Grupo de elementos que forman parte del contenedor externo
donde se colocan productos terminados para que sean transportados brindando
proteccién y estabilidad térmica. Estos elementos pueden ser caja aislante (térmica),

refrigerantes, separadores, entre otros.

Evaluacion organoléptica: Método de evaluacion que se basa en el empleo de los
sentidos (olfato, vista, tacto). Consiste en verificar las caracteristicas fisicas basicas
de los productos y evaluar su calidad en funcion a las posibles variaciones en la
forma, color y olor. Dichas variaciones constituyen signo de inestabilidad. Incluye

la evaluacion a los envases y rotulados.

Desviacion de temperatura: Es cualquier evento en el cual el producto es expuesto
a temperaturas por fuera del rango recomendado para el almacenamiento y/o

transporte.

Funcionalidad: Es el conjunto de caracteristicas propias que hacen que los
dispositivos médicos alcancen un grado 6ptimo de seguridad y funcionamiento en
el cumplimiento de la finalidad del uso previsto o para el cual fue disefiado durante

su ciclo de vida.

Lugar seco: Se refiere a un sitio con una humedad relativa promedio que no exceda

de 40% a temperatura ambiente controlada.

Monitoreo: Seguimiento a una actividad en un proceso calificado con una

frecuencia definida.
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NUmero de lote: Es una combinacion definida de niameros y letras que responde a
una codificacion que permite identificar el lote, mes y afio de fabricacion y nimero

de serie.

No conformidad menor: Incumplimiento de las buenas précticas que puede afectar
en forma leve la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de los

trabajadores y/o usuarios.

No conformidad mayor: Incumplimiento de las buenas précticas que pueda afectar
en forma grave la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de los

trabajadores y/o usuarios.

No conformidad critica: Incumplimiento de las buenas practicas que afecta en
forma grave e inadmisible la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad

de los trabajadores y/o usuarios.

Organo Desconcentrado de Salud de la Autoridad Nacional de Salud (OD): A

las Direcciones de Salud del Ministerio de Salud o la que haga sus veces.

Perfil térmico o mapa térmico: Es la coleccion de datos de temperatura de
diferentes espacios de un area (Ejemplo: del almacén), que permite conocer la
distribucion de temperatura en un area definida. Se obtiene colocando un apropiado
namero de dispositivos en diferentes secciones de un area por un tiempo minimo

de veinticuatro horas por tres veces consecutivas.

Peor caso: Condicion o conjunto de condiciones que abarcan limites vy
circunstancias superiores e inferiores de proceso, dentro de procedimientos
estandarizados, que poseen la mayor oportunidad de falla en el proceso cuando se
compara con condiciones ideales. Tales condiciones no inducen necesariamente a

fallas en el producto o proceso.

Productos termo-sensibles: Productos farmaceéuticos y dispositivos médicos cuya
calidad puede ser adversamente afectada por la temperatura, tales como productos
refrigerados y/o congelados, que requieren ser conservados a temperaturas bajas

especificadas por el fabricante.

Producto falsificado: Producto farmacéutico, dispositivo médico y producto
sanitario manufacturado indebidamente de manera deliberada y fraudulenta en lo

que respecta a su identidad o su origen. Puede incluir productos con los ingredientes
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correctos o con los ingredientes incorrectos, sin ingredientes farmacéuticos activos
(IFASs), con ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), insuficientes o incorrectos,

0 con envase o inserto falsificado.

Producto termoestable: Calidad del producto farmacéutico o dispositivo médicos
para mantenerse estable aln a temperaturas fuera de los rangos de la cadena de frio,

amparadas en estudios de estabilidad realizadas por el fabricante.

Proveedor: Persona natural o juridica, publica o privada, encargada de abastecer

productos, materiales o servicios necesarios para un fin determinado.

Refrigeracion: Se considera a toda temperatura que no exceda de 8°C. Un
refrigerador es un lugar frio con una temperatura mantenida termostaticamente
entre 2°Cy 8° C.

Refrigeradora: Equipo disefiado para almacenar productos a temperaturas entre
2°Cy8°C.

Refrigerantes: Paquetes que contienen agua 0 mezclas de agua con otras sustancias
que logran darle un punto especifico de congelacién mas bajo que el del agua sola.

Se pueden encontrar en muchas formas y tamarios.

Sistema Cadtico: Sistema de informacién electrénico validado, donde no existen
ubicaciones pre-asignadas. Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios se almacenan segun disponibilidad de espacio u otro criterio.

Sistema de aseguramiento de la calidad: Sistema de gestion para dirigir y

contratar una organizacion con respecto al aseguramiento de la calidad.

Sistema FEFO: Sistema de rotacion de productos almacenados que establece que
los productos que primero expiran son los que primero salen (First Expire-First
Output).

Sistema FIFO: Sistema de rotacién de productos almacenados que establece que
los productos que primero ingresan son los que primero salen (First Input-First
Output).

Temperatura ambiente: Temperatura considerada hasta 30°C y con excursiones
de 32°C.
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2.4.

Temperatura ambiente controlada: Temperatura mantenida termostaticamente
entre 20°C y 25°C.

Temperatura congelada: Temperatura mantenida termostaticamente de -10°C a

mas bajas.

Temperatura refrigerada o fria controlada: Temperatura mantenida

termostéticamente entre 2°C y 8°C.

Trazabilidad: Conjunto de acciones, medidas y procedimientos técnicos que
permiten identificar y registrar cada producto farmacéutico, dispositivo médico y
producto sanitario desde su elaboracion hasta el final de la cadena de produccion y
otorgar la certeza del origen y de las distintas etapas del proceso productivo.

Unidad de refrigeracion o climatizacion: Equipo con el proposito de bajar la

temperatura del aire y del producto.

Validacion: Accion que demuestra, en forma documentada, que un proceso,

equipo, material, actividad o sistema conduce a los resultados previstos.

Hipotesis
Los estudiantes de octavo y noveno ciclo de la Universidad Privada Norbert

Wiener tienen nivel de conocimiento medio en cuanto a las normas de Buenas Practicas

de Almacenamiento.

BAJO MEDIO ALTO
<10 Dellal5 De 16 a 20 *
<33.3% De 33.4% al 66.6% De 66.7% al 100.0% **

* Rango que se obtendra segun los resultados del cuestionario, el cual se calificard como una prueba

convencional.

** E| porcentaje sera tomado de las respuestas correctas (buenas) del cuestionario.

Esta hipoétesis se puede justificar debido a que muchos de los estudiantes ya se

desempefian laboralmente en farmacias y boticas como técnicos en Farmacia donde

tienen relacion con los medicamentos y tienen algin conocimiento sobre Buenas

Préacticas de Almacenamiento (BPA).

51



/o

Universidad

Norbert Wiener

2.5. Variables

2.5.1. Variable Dependiente:
Conocimiento sobre Buenas Préacticas de Almacenamiento.

2.5.2. Variable Independiente:

Estudiantes de farmacia.

2.5.3. Variable Interferente:

Nivel de conocimiento

2.5.4. Variable Categorica:
e Estudiantes de octavo y noveno ciclos

e Universidad Privada Norbert Wiener

I11.  Disefio Metodoldgico

3.1. Tipo de investigacion
e Descriptiva: Busca y recoge informacion contemporanea con respecto a una
situacion previamente determinada.
e Transversal: Las variables del estudio del nivel de conocimiento se mediran en

un momento y tiempo definido.

3.2. Muestra
No se considerd porque se trabajé con toda la poblacion de estudio, es decir con

todo el universo.

3.3. Métodos

Cuestionario

3.4. Tecnicas, instrumentos y procedimientos de recoleccion de datos

Cuestionario constituido por 10 enunciados.
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3.5.  Procesamientos de datos
Para la aplicacion del instrumento se gestiond con la Facultad de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad Privada Norbert Wiener para la realizacion del

cuestionario.

3.6.  Analisis de datos

Se realizd mediante la aplicacion del programa Microsoft Excel, para construir la

base de datos, en donde se tuvo en cuenta las siguientes variables.

a. Conocimiento sobre la finalidad del Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento.

b. Conocimiento sobre el personal encargado de hacer cumplir el Manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento.

c. Conocimiento sobre Instalaciones, Equipos e instrumentos.

d. Conocimiento sobre las areas de almacén

e. Conocimiento sobre las condiciones de almacenamiento.
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IV. Resultados y discusion
4.1. Resultados
CANTIDAD TOTAL DE ESTUDIANTES DEL

OCTAVO Y NOVENO CICLO DE LA
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER - JULIO 2017

= ESTUDIANTES
OCTAVO CICLO

= ESTUDIANTES

49.2% NOVENO CICLO

50.8%

Grafico N° 1

De un total de 130 estudiantes (100%), 66 estudiantes (50.8%) representan a los
estudiantes de octavo ciclo, 64 estudiantes (49.2%) representan a los estudiantes del
noveno ciclo, en ambos casos estamos contando con estudiantes tanto del tuno mafiana

como del turno noche, los cuales hacen el total de nuestra poblacion.
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CANTIDAD DE ESTUDIANTES DEL OCTAVO CICLO
DE LA UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER
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Gréafico N° 2

CANTIDAD DE ESTUDIANTES DEL NOVENO CICLO
DE LA UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER
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Grafico N° 3
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CONOCIMIENTO SOBRE BPA ENTRE
ESTUDIANTES DEL TURNO MANANA Y TURNO NOCHE DEL OCTAVO
CICLO DE LA UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

OCTAVO CICLO

100.%
90.%
80.%

39.4%

Porcentaje

50.%
21.2%

20.%

10.%

0.%

0,
70.% 60.6%
60.% 54.5%
40.%
30.% 24.3%

BAJO MEDIO ALTO
Nivel de conocimiento

= MANANA =NOCHE

Gréafico N° 4

De un total de 66 estudiantes del octavo ciclo tanto mafana y noche, el 60.6% de
estudiantes del turno mafiana tiene un nivel bajo de conocimiento, mientras que en el

turno de la noche presenta un nivel medio de conocimiento de este con el 54.5%.
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CONOCIMIENTO SOBRE BPA ENTRE
ESTUDIANTES DEL TURNO MANANA Y TURNO NOCHE DEL NOVENO
CICLO DE LA UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

100.%
90.%
80.%
70.%
60.%
50.%
40.%
30.%
20.%
10.%

0.%

Porcentaje

44.2%

36.7%

BAJO

NOVENO CICLO

52.9% 50.0%

13:3%
-
I

MEDIO ALTO
Nivel de conocimiento

s MANANA =NOCHE

Grafico N° 5

De un total de 64 estudiantes del noveno ciclo tanto mafiana y noche, el 52.9% de

estudiantes del turno mafana tiene un nivel medio de conocimiento, asi mismo el turno

noche presenta un nivel medio de conocimiento de este con el 50%.
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CONOCIMIENTO SOBRE BPA ENTRE
ESTUDIANTES DE OCTAVO Y NOVENO CICLO DE LA
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

OCTAVO Y NOVENO CICLO

100.%
90.%
80.%
70.%

-}é%eo.% a7 Oo%
g 50.% 42.4% 20.6% :
S 40.%
30.%
20.% 106%  13:3%
10.%
0.%

BAJO MEDIO ALTO
Nivel de conocimiento

EOCTAVO mNOVENO

Gréafico N° 6

De un total de 66 estudiantes (100%) del octavo ciclo, 28 estudiantes (42.42%) se
encuentran con un nivel bajo conocimiento sobre Buenas Practicas de Almacenamiento,
31 estudiantes (46.97%) se encuentran en un nivel medio y 7 estudiantes (10.61%) se
encuentran dentro del nivel alto de conocimiento. En cuanto al noveno ciclo, del total de
estudiantes 64 (100%), 26 estudiantes (40.63%) se encuentran con un nivel bajo de
conocimiento sobre Buenas Practicas de Almacenamiento, 33 estudiantes (51.56%) se
encuentran en un nivel medio y 5 estudiantes (7.81%) se encuentran dentro del nivel alto

de conocimiento.

58



W/

Universidad

Norbert Wiener

CONOCIMIENTO SOBRE BPA DE
ESTUDIANTES DEL OCTAVO Y NOVENO CICLO DE LA
UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

9.23%

49.23%

NIVEL BAJO: 0-10

= NIVEL MEDIO: 11-15

= NIVEL ALTO: 16-20

41.54%

Grafico N° 7

De un total de 130 estudiantes (100%), 54 estudiantes (41.54%) se encuentran con un
nivel bajo de conocimiento sobre Buenas Practicas de Almacenamiento, 64 estudiantes
(49.23%) se encuentran en un nivel medio y 12 estudiantes (9.23%) se encuentran dentro

del nivel alto de conocimiento.

59



W

Universidad : LI
Norbert Wiener 001
RESULTADOS DEL CUESTIONARIO RESPECTO
A LOS OBJETIVOS ESPECIFICOS

FINALIDAD De un total de 130 estudiantes
100.0% (100%) del octavo y noveno ciclo, el
90.0% 51.5% de estudiantes ha respondido
80.0%
70.0% correctamente las preguntas
o  60.0% 51.50% 48.50% referentes a la Finalidad del Manual
(B . 0
g 50.0%
= -

S 400% de Buenas Practicas de
£  30.0% Almacenamiento demostrando que
20.0% : i

los estudiantes de ambos ciclos
10.0%
0.0% tienen un nivel medio de
CORRECTAS  INCORRECTAS o
(Buenas) (Malas) conocimiento acerca del punto en
Respuestas mencién
Gréafico N° 8
PERSONAL De un total de 130 estudiantes
100.0% (100%) del octavo y noveno ciclo, el
90.0% . .
) 66.5% de estudiantes ha respondido
80.0%
70.0% 66.50% correctamente las preguntas
2 60.0% referentes al punto de Personal del
£ 50.0%
£ _
S 400% 23.50% Manual de Buenas Practicas de
£ 300% Almacenamiento demostrando que
20.0% los estudiantes tienen  mayor
10.0% o
0.0% conocimiento de este tema.
CORRECTAS  INCORRECTAS
(Buenas) (Malas)
Respuestas
Gréafico N° 9
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INSTALACIONES, EQUIPOS E De un total de 130 estudiantes
INSTRUMENTOS (100%) del octavo y noveno ciclo,
0, -
100.0% el 75.4% de estudiantes ha
90.0%
80.0% 75.40% respondido  correctamente las
0,
o 70.0% preguntas referentes al punto de
L 60.0%
% 50.0% Instalaciones, Equipos e
(8]
S 40.0%
o
€ oov 20.60% Instrumentos del Manual de
20.0% Buenas Précticas de
10.0% Almacenamiento  demostrando
0.0% _ _
CORRECTAS  INCORRECTAS que los estudiantes tienen mayor
(Buenas) (Malas) o
Respuestas conocimiento de este tema.
Gréfico N° 10
ALMACEN De un total de 130 estudiantes
100.0% (100%) del octavo y noveno ciclo,
90.0% el 454% de estudiantes ha
80.0% ]
70.0% respondido  correctamente  las
o 60.0% 54-60% preguntas referentes al punto de
8 50.0% 45.40% ;
£ Almacén del Manual de Buenas
S 40.0%
£ 30.0% Practicas de Almacenamiento
20.0% demostrando que los estudiantes
10.0% . .
tienen menor conocimiento del
0.0%
CORRECTAS  INCORRECTAS tema.
(Buenas) (Malas)
Respuestas

Grafico N° 11
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De un total de 130 estudiantes
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO (100%) del octavo y noveno ciclo,
0, N
100.0% el 25.4% de estudiantes ha
90.0%
80.0% 74.60% respondido  correctamente las
0,
, oo% preguntas  respecto a las
2 60.0%
§ 50.0% condiciones de almacenamiento
S 40.0% i | M | d
E  oon 55 20% que menciona e anual de
20.0% Buenas Préacticas de
18'83’ Almacenamiento  demostrando
. 0
CORRECTAS  INCORRECTAS que los estudiantes tienen menor
(Buenas) (Malas) o
Respuestas conocimiento del tema.

Gréafico N° 12

4.1 . Discusion

Las Buenas Préacticas de Almacenamiento son bésicas y fundamentales dentro de
los conocimientos de todo egresado de la carrera de Farmacia y Bioguimica, como bien
lo menciona Milagros Daniza Chong Radolovich y Diana Elizabeth Nakamura Higa en
su tesis Bases para la implementacién de las buenas préacticas de almacenamiento (BPA)
en la farmacia universitaria de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la UNMSM.
Lima, Per(, 2007, donde se hace mencion, que la documentacion es fundamental para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, teniendo por objetivo
especificar los procedimientos de cada etapa del Sistema de Almacenamiento y los
Registros de su ejecucion, asi como las funciones del personal involucrado, tal como en
nuestro trabajo de investigacion justificamos la importancia del conocimiento en cuanto
a las Buenas Préacticas de Almacenamiento refiere; ya que de ello depende el desempefio
del egresado de la carrera de Farmacia y Bioquimica en cualquier &mbito del ejercicio
laboral, esperando la mejora del aprendizaje del estudiante de nuestra alma mater.

Viendo la malla curricular de nuestra carrera de Farmacia y Bioquimica de la

Universidad Privada Norbert Wiener, esta nos brinda dentro del curso de Deontologia y
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Legislacion un total de 42 horas durante el séptimo ciclo, y el curso de Asuntos
Regulatorios un total de 70 horas en el noveno ciclo de la carrera, con lo cual se pretende
que el estudiante adquiera las capacidades necesarias para el desempefio profesional,
principalmente en el d&mbito regulatorio, de esa manera reconozca las leyes y la
normatividad vigente que regulan el entorno profesional farmacéutico.

Luego de haber realizado el cuestionario, para que sea resuelto por los alumnos
del octavo y noveno ciclo, el cual ha sido planteado en base a los contenidos vertidos en
el aula de clase segun los silabos, donde se tomé preguntas acerca del Personal, tema dado
en clase de Gestion Empresarial dentro del que se revisa y conceptualiza la imagen de
una empresa, desde la individual hasta las multifuncionales, disefiando la gréafica basica
para entender la organizacion vy las interrelaciones entre los integrantes de la empresa
observandose las lineas de mando y autoridad. Donde también se marca los puntos
bésicos de Recursos Humanos, Politicas de Recursos Humanos, Seleccion de Personal,
Anélisis de puesto, Reclutamiento, etcétera. A su vez se extrajo preguntas sobre la
finalidad del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento, tema que se toco en la
programacion de las practicas de Asuntos Regulatorios en una sola clase, donde se trabaja
con la RM 132-2015 MINSA vy detalla todos los temas relacionados al manual, desde la
Finalidad hasta los puntos en general que tiene dentro de su contenido. En cuanto al
almacén, Instalaciones Equipos e Instrumentos y Condiciones de Almacenamiento son
temas que se llevaron en la asignatura de Gestion Empresarial, en donde se establece la
concepcion de la infraestructura, disefio espacios, ambientes, sistemas de almacenamiento
y procedimientos que aseguran una buena préactica.

Por lo tanto, corroborando que los estudiantes llevaron las asignaturas y sobretodo
los contenidos tematicos que hemos analizado damos paso al anélisis de los resultados de
nuestro estudio, Nivel de Conocimiento sobre Buenas Practicas de Almacenamiento en
los estudiantes de octavo y noveno ciclo, donde determinamos que de un total de 130
estudiantes (100%), 54 estudiantes (41.45%) se encuentran con un nivel bajo de
conocimiento sobre Buenas Practicas de Almacenamiento, 64 estudiantes (49.2%) se
encuentran en un nivel medio y 12 estudiantes (9.35%) se encuentran dentro del nivel
alto, es decir, solamente un porcentaje minimo de estudiantes tienen los conocimientos
suficientes para poder enfrentarse al mundo laboral con la formacion y las cualidades
necesarias que se requieren para realizar un 6ptimo desempefio en este ambito de la
carrera. En consecuencia, después de culminar la etapa Pre-grado e insertarnos en el

campo laboral, nos hemos dado cuenta de ciertas falencias por desconocimiento del tema
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las cuales se pueden verificar claramente mediante el resultado del cuestionario, por lo
que este trabajo de investigacion corrobora que efectivamente el estudiante de la carrera
de Farmacia y Bioguimica egresa con gran deficiencia de conocimientos sobre el area
regulatoria.

Por este motivo revisamos los silabos y hemos observado que dentro de los temas
de los cursos tanto de Legislacion y Deontologia Farmacéutica, Gestion de Servicios
Farmacéuticos y Asuntos Regulatorios, se lleva solamente una clase practica sobre
Buenas Practicas de Almacenamiento Unicamente en el curso de Asuntos Regulatorios,
lo cual afecta directamente al aprendizaje del estudiante, ya que lo ideal seria desglosar
esas horas del tema dadas en un dia, en diversas clases tanto de teoria como de practica,
tomando en cuenta principalmente los puntos en los que el estudiante presenta deficiencia,
exclusivamente a afianzar los conocimientos de Buenas Précticas de Almacenamiento,
marcando con mucho mas énfasis en los temas de Almacén y Condiciones de
Almacenamiento, porque se va a llevar en toda area del ejercicio laboral, ya sea oficina
farmacéutica, operador logistico, almacén aduanero, farmacia hospitalaria, drogueria,
etcétera.

Ademas hacemos hincapié en que se haga mayor énfasis en los temas de Almacén
y Condiciones de almacenamiento ya que el resultado obtenido del cuestionario, es que
en ambos temas se tuvieron mayor margen de error al momento de responder, dando como
resultado un 45% de respuestas correctas en el tema de Almacén y solo un 25.4% de
respuestas correctas en el tema de Condiciones de Almacenamiento, a diferencia de los
otros temas donde el porcentaje de respuestas correctas es mayor, es decir superan el 50%.

Hasta el semestre académico 2015-11 los estudiantes del octavo ciclo de la carrera
en mencién llevaban solo una asignatura relacionada al &mbito regulatorio siendo este el
curso de Legislacién y Deontologia Farmacéutica, a partir del semestre 2016-1 hasta la
actualidad la Facultad de Farmacia y Bioquimica ha sumado a su malla curricular un curso
que también esta relacionado al ambito regulatorio, es decir al dia de hoy los estudiantes
llevan dos asignaturas: la primera, en el séptimo ciclo, Legislacion y Deontologia
Farmacéutica y la segunda, en el noveno ciclo, la asignatura de Asuntos Regulatorios.

En base a los resultados podemos aseverar que la falencia de conocimiento al
respecto se encuentra basicamente en la distribucion de las horas de clase que son
asignadas para el tema de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), ya que examinado
los silabos uno a uno, tema por tema se verifico que se lleva el tema de Buenas Practicas

de Manufactura (BPM) méas ampliamente, teniendo este la misma importancia que las
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BPA,; por lo que consideramos se debe tener en cuenta balancear la informacion de ambos
temas para que el aprendizaje del estudiante sea mas provechoso, remarcando los temas
de almacén y condiciones de almacenamiento mencionados anteriormente ya que son los
puntos mas criticos en el que los estudiantes fallaron al momento de la resolucion del
cuestionario.

Se anexan los silabos segln los temas tomados para este trabajo de investigacion,
demostrando asi que efectivamente se han versado todas las materias las cuales hemos

investigado.

V.  Conclusiones y recomendaciones
5.1  Conclusiones

e Los estudiantes de octavo y noveno ciclo de la Universidad Privada Norbert
Wiener tienen un nivel de conocimiento Medio en cuanto a las Buenas
Practicas de Almacenamiento refiere, ya que del 100% de estudiantes, el
49.23% representa al nivel en mencion, el 41.54% al nivel bajo y 9.23% al
nivel alto.

e Los estudiantes de octavo y noveno ciclo de la Universidad Privada Norbert
Wiener tienen un nivel de conocimiento Medio en cuanto a la finalidad del
Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento, representado por un 51.5%
de respuestas correctas.

e Los estudiantes de octavo y noveno ciclo de la Universidad Privada Norbert
Wiener tienen un nivel de conocimiento Medio en cuanto al personal
encargado de hacer cumplir el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento, representado por un 66.5% de respuestas correctas.

e Los estudiantes de octavo y noveno ciclo de la Universidad Privada Norbert
Wiener tienen un nivel de conocimiento Alto en cuanto a las Instalaciones,
Equipos e Instrumentos que indica el Manual de Buenas Précticas de
Almacenamiento, representado por un 75.4% de respuestas correctas.

e Los estudiantes de octavo y noveno ciclo de la Universidad Privada Norbert
Wiener tienen un nivel de conocimiento Medio en cuanto a las areas del
Almacén que indica el Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento,

representado por un 45.4% de respuestas correctas.
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Los estudiantes de octavo y noveno ciclo de la Universidad Privada Norbert
Wiener tienen un nivel de conocimiento Bajo en cuanto a las condiciones de
almacenamiento que indica el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento, representado por un 25.4% de respuestas correctas.

Los estudiantes tienen mayor deficiencia de conocimiento en los temas de
almacén y condiciones de almacenamiento, por lo que confirmamos mediante
el estudio del silabo que las horas de clase programadas sobre Buenas
Practicas de Almacenamiento dentro del semestre académico son

insuficientes para lograr un 6ptimo aprendizaje en el egresado.

5.2 Recomendaciones

Para poder incrementar el nivel de conocimiento de los estudiantes sobre las
Buenas Practicas de Almacenamiento seria importante afiadir horas de teoria
a este tema, ya que los estudiantes sélo llevan una clase préactica sobre BPA
unicamente durante el curso de Asuntos Regulatorios, de esta manera se
realizarian las précticas con una base consistente compactando asi la
informacion necesaria que se requiere en los diferentes campos del ejercicio
de la profesién. A su vez se recomienda estandarizar las horas de este tema,
es decir realizar un balance en la distribucién de las clases de tal manera que
se le dé la importancia que amerita tanto a las Buenas Précticas de
Almacenamiento como a las Buenas Précticas de Manufactura.

Se sugiere que las horas de practicas de los cursos se realicen fuera de las
instalaciones de la universidad, es decir, en diferentes instituciones como
laboratorios, droguerias, almacenes especializados, operadores logisticos,
etc., ya que de este modo se adquiere mayor aprendizaje y experiencia sobre
como realmente se aplica el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en

el campo laboral.
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VII. Anexos:
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a)
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a)
b)

d)

a)
b)
<)
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b)
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a)
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c)
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a)
b)
c)
d)

a)
b)
c)
d)

Sexo E Izl Ciclo....... ... Aula...... .. Turno cosass

Marcar la respuesta comecta:
1. Elresponsable del cumplimiento del Manual de las Buenas Practicas de Almacenamiento y deméas

normas sanitarias.

2. Ei personal debe someterse a examenes médicos regulares.

¢} Anualmente

3. Lafinalidad del Manuat de las Buenas Practicas de Almacenamiento es:

4. Los establecimientos que almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios deben contar con:

c) Almaceén propiamente dicho

Los equipos e instrumentos usados en el almacén para mantener y medir las condiciones ambientales
deben ser calibrados o calificados segtin corresponda, asi mismo deben contar con:

6. Debe estar claramente separada, delimitada e identificada, disefiada y equipada.
a) Area de recepcion

d) TA.
7. La ubicacién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en el almacén,

debe garantizar su correcta ubicacion y distribucién, los cuales pueden ser:

8. Se debe establecer el control de existencia mediante la toma de inventarios periddicos de los mismos, el
que sera de utilidad para:

9. Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de baja, deben ser:

10. Las condiciones de almacenamiento deben ser recomendadas por el fabricante y autorizadas en el

rotuiado del producto, el cual debe esta
estos pueden ser:
a) Congelacién, calefaccion, T° copitral de ambiente y refrigeracion

CUESTIONARIO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Gerente general
Propietario
Director Técnico
TA.

Mensuaimente
Semestralmente

N.A.

Regular el almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Garantizar la conservacion de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios.

Preservar la calidad de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

TA.

Oficina administrativa
Estacionamiento para proveedores

SoloAyC

Procedimientos para su correcta manipulacion
Marca exclusiva

Programa de mantenimiento preventivo
SoloAyC

Area de cuarentena
Area de aprobados

Fijo, fluido o semifluido.
Fijo, movil o semimaovil
FIFQy FEFO

Fluido, fijo o movil.

Verificar el registro de existencia
Identificar la existencia de excedentes
Verificar la existencia de pérdidas
T.A.

Devueltos a su laboratorio de origen
Destruidos segun su procedimiento interno
Cambiados por el fabricante

SoloAyC

indicado en su procedimiento operativo de almacenamiento, y

Refrigeracion, T° ambiente, T° fnaxima y [T° minima
Congelacién, refrigeracion, T°, ar??eme )J T° ambiente controlada
NA.

b)

o)

d)
Voo U omvom

og 2078

170 SECUEH V.
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UNIDAD ACADEMICA: ESCUELA ACADEMICO PROFESIONAL DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

1.- INFORMACION GENERAL
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Asignatura: LEGISLACION Y DEONTOLOGIA FARMACEUTICA
1. Cédigo de asignatura: FB4073
2. Créditos: 2
FB4054, FB4065

3. Requisitos:
4. Semestre 2016l
5. Ciclo: il
6. Horas teoria semanal: 1

2

7. Horas practica semanal:

8. Duracién: Del 23 de agosto al 17 de diciembre del 2016.

Q.F YVONNE MAGALI LLATAS

yvonnellatas@gmail.com

10. Docentes: Q.F YVONNE MAGALI LLATAS GONZALES

Il. SUMILLA

La asignatura forma parte del 4rea de formacién profesional, es de naturaleza teérico-practico. El
propésito es que el estudiante reconozca las leyes y la normatividad vigente que regulan el ambito
profesional farmacéutico, las aplique y presente propuestas de Politica Nacional de Salud, en el
contexto de la ética, bioética y deontologfa. La asignatura desarrollada las siguientes unidades
didacticas: Constitucién politica del Perd, Ley General de Salud, Ley de Productos farmacéuticos y
Dispositivos Médicos, Etica y Deontologia Farmacéutica.

lll. COMPETENCIA GENERAL

Evalua la implicancia de la normatividad legal vigente en los diferentes campos del ejercicio de la
profesién tomando en cuenta aspectos deontoldgicos farmacéuticos.

IV. LOGRO DE APRENDIZAJE DE LA ASIGNATURA

Al finalizar la asignatura los estudiantes presentan un texto con una propuesta de Politica Publica
en Salud de acuerdo a la normatividad vigente y siguiendo la estructura de un proyecto de ley.

F-CV3-3B-1 Rev. febrero 2014
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V. PROGRAMA CALENDARIZADO

UNIDAD DIDACTICA I: CONSTITUCION
POLITICA DEL PERU ORGANIZACION
DEL ESTADO PERUANO

Logro de aprendizaje: Al finalizar la Unidad | los estudiantes evaltan el impacto de las leyes y las
normas del Estado Peruano asi como su estructura u organizacién de acuerdo a la Constitucién del
Pert asi como el marco legal para ejercer la profesién farmacéutica en el Perd.

Duracién: Del 23 de agosto al 09 de setiembre del 2016

" Estrategia
Semana | Contenidos metodolégica

Examen Diagnéstico

Presentacién general de todo el curso, identificando la
importancia de la Constitucién Politica del Peru, las
normas, leyes y decretos que de alli se generan, el uso
que se les da a través de la Organizacion del Estado
Peruano y del Sector privado en Salud.

Se tiene conocimiento de la importancia de todos los temas
que son base para el curso de Asuntos Regulatorios.
Constitucién Politica del Peru. Definicién, titulos, capitulos,
articulos, disposiciones finales y disposiciones transitorias.
Estructura del estado peruano: Estructura organizacional
del territorio

Piramide de Hans Kelsen aplicada en el Perd. Definicién.
Importancia.

Segun la Constitucion se detallan los Poderes del Estado,
los Organismos Auténomos del Estado, los Gobiernos
Regionales y Locales

Que Entidades del Estado Peruano componen el Sector
Salud, identificando al Ministerio de Salud como Organo
Rector y normativo de todo el Sector Salud en el Peru.
Producto: Identificar detalladamente la Organizaci6n del Estado, las funciones de cada uno
de las Instituciones Publicas del Estado, sintetizar a través de palabras o términos claves
(como minimo 10) los principales organismos del Estado Peruano los cuales se encuentran
enmarcados en la Constitucién Politica del Peru.

Instrumentos de Evaluacién

De conocimiento De desempefio Del Producto
Rubrica del:
. - Informe Informe
Lista de chequeo ~  Reporte
— _Registro

Momento de la evaluacién: Del 23 de agosto al 09 de Setiembre del 2016

Fuentes de informacién utilizadas para el desarrollo de la unidad didactica:

1. Constitucién Politica del Peru

2. Ley N° 26842 Ley General de Salud. 15.07.1997

3. Ley N° 27657. Ley del Ministerio de Salud. 29.01.2002

4. Ley N° 15266 — Ley de la Creacion del Colegio Quimico Farmacéutico del Peru.

F-CV3-3B-1 Rev. febrero 2014
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5. Ley N° 26943 - Creaci6n de los Colegio Quimico Farmacéuticos Departamentales y Provincia

Constitucional del Callao.
6. Ley N° 28173 - Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Peru

7. D.S. N°008-2006-SA - Reglamento de la Ley N° 28173

INTERNET:

8. http://www.congreso.gob.pe
9. http://www.minsa.qob.pe
10. http://www.cgfdlima.org

11. http://www.peru.gob.pe/directorio/pep directorio_poderes.as

UNIDAD DIDACTICA II:
AUTORIDAD NACIONAL DE SALUD: Misién, Visién y su Organizacién

Logro de aprendizaje: El alumno sintetiza los conocimientos basicos y necesarios sobre la
Organizacion detallada de la Autoridad Nacional de Salud ANS.

Duracién: Del 13 de setiembre al 08 de octubre del 2016
Semana

Contenidos Estrategia
metodolégica

Organizacion y Estructura de la Autoridad Nacional de Salud, su
mision, visién, los Despachos Viceministeriales de Prestaciones y
Aseguramiento y de Salud Publica y los Organos
Desconcentrados de cada uno de los Viceministerios de acuerdo.
al DS 007-2016/SA

Propone mecanismos para reforzar la estrategia nacional para
proteger a la poblacién por parte del Ministerio de Salud.
CENARES, DISA LIMA METROPOLITANA, CDC, ESCUELA DE
SALUD PUBLICA

La Autoridad Nacional de Salud ANS, Organismos Publicos
Adscritos y Programas. La Secretaria General y sus Organos de
Linea de acuerdo al DS 007-2016/SA

Propone mecanismos para reforzar la estrategia nacional para
proteger a la poblacién por parte del Ministerio de Salud.
Identifica al SIS, INEN, INEI, IGSS, SUSALUD y PRONIS

La Autoridad Nacional de Salud ANS, la Autoridad Nacional de
Medicamentos ANM — DIGEMID, la Autoridad Regional de Salud
ARS en los Gobiernos Regionales del Peru.

DISAs, DIRESAs, GERESAs

Propone mecanismos para reforzar la estrategia nacional para
proteger a la poblacion por parte del Ministerio de Salud.

La Autoridad Nacional de Salud ANS, la Autoridad Nacional de
Medicamentos ANM - DIGEMID, la Autoridad Regional de Salud
ARS - la Autoridad Regional de Medicamentos DEMID en los
Gobiernos Regionales del Per(

Identifica la importancia del Proceso de Descentralizacion

Producto: Identificar la estructura del Estado Peruano de acuerdo a la Constitucién del Perd,
necesarios que apoyen en las actividades del profesional quimico farmacéutico

Criterio de evaluacion:
Instituciones y organizacién del Estado que rigen la actividad del quimico farmacéutico para su

actividad profesional.
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Instrumento de evidencia del logro de aprendizaje

De conocimiento De desempefio Del producto de la unidad
Rubrica del:
Cuestionario Lista de chequeo = Informe
— Reporte
— _Registro

Momento de evaluacién: Del 13 de setiembre al 08 de octubre del 2016

Fuentes de informacion recomendada

Constitucién Politica del Peru

Ley N° 26842 Ley General de Salud. 15.07.1997
Decreto Supremo 007-2016 febrero del 2016
Ley N® 27867, “Ley Orgénica de Gobiernos Regionales del Pert

http://www.congreso.gob.pe
http://www.minsa.gob.pe
http://www.digemid.gob.pe

2

3

4.
INTERNET:

1

2.

3.

4. http:

www.peru.gob.pe/directorio/pep directorio poderes.as

Semana 8: E1- Primer examen

UNIDAD DIDACTICA Ili:
Ley 29459 y el Decreto Supremo 014-2011-SA y sus modificatorias

Aspectos generales de la normatividad del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

Logro de aprendizaje: Relaciona conocimientos en la aplicacién correcta de la normatividad legal
vigente para la obtencién de la autorizacién sanitaria de funcionamiento de un establecimiento

Farmacéutico.
Duracién: Del 19 de octubre al 05 de noviembre del 2016
; Estrategia
Semana | Contenidos metodolégica
Ley 29459 Ley de Productos Farmacéuticas, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios
Decreto Supremo 014-2011-SA Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos |
Identificar los tipos de Establecimientos Farmacéuticos y no
Farmacéuticos y la definicién de cada uno de ellos.
Direccién Técnica y Quimicos Farmacéuticos Asistentes
F-CV3-3B-1 Rev. febrero 2014
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Ley 29459 Ley de Productos Farmacéuticas, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Decreto Supremo 014-2011-SA Reglamento de
10 Establecimientos Farmacéuticos.

Expositiva dialogada

Obtener la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de
los diferentes tipos de Establecimientos Farmacéuticos.

Infracciones y sanciones

PNUME Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales. Proceso, participantes

Impacto en el Sistema nacional de Salud

actualizacién del PNUME

Producto: Identifica todo lo relacionado a los establecimientos farmacéuticos y al proceso de

Criterio de evaluacion:

Leyes y normatividad que rigen el funcionamiento y la definicion de los Establecimientos
Farmacéuticos de acuerdo al DS 014-2011-SA y sus modificatorias.
Asimismo, se identifica el proceso de actualizacion del PNUME

Instrumento de evaluaciéon

De conocimiento

De desemperfio

Del producto de Ia unidad

Cuestionario

Lista de chequeo

Rubrica del:
- Informe
- Reporte
- Registro

Momento de evaluacién: Del 19 de octubre al 05 de noviembre del 2016

Fuentes de informacioén utilizadas para el desarrolio de la unidad didactica:

Cédigo de Etica y Deontologia Farmacéutica
. Ley N° 26842 Ley General de Salud. 15.07.1997
3. Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios

4. D.S 014-2011-SA Establecimientos Farmacéuticos 27.07.2011 y sus modificatorias

INTERNET:

1. http://www.congreso.gob.pe

2. http://www.minsa.gob.pe
3.  http://www.digemid.minsa.gob.pe
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UNIDAD DIDACTICA IV:

Ley 29459 y el Decreto Supremo 016-2011-SA y sus modificatorias
Aspectos generales de la normatividad del Reglamento de Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios PF, DM

y PS.

Logro de aprendizaje: Relaciona conocimientos en la aplicacion correcta de la normatividad legal
vigente para la obtencién de la autorizacién sanitaria de funcionamiento de un establecimiento

Farmacéutico

Duracién: Del 09 de noviembre al 02 de diciembre del 2016

Semana | Contenidos Estrategla_
metodolégica

SISMED Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos,
Insumos y Drogas.

Gestién eficiente del suministro de medicamentos (PF, DM, PS)
en la actividad publica.

Ley 29459 Ley de Productos Farmacéuticas, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Decreto Supremo 016-2011-SA Reglamento de Reglamento de
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios |

Clasificacién de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios Definicién de Registro Sanitario
RS y Notificacién Sanitaria Obligatoria NSO.

Ley 29459 Ley de Productos Farmacéuticas, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Decreto Supremo 016-2011-SA Reglamento de Reglamento de
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios |

Titulares de RS y NSO, Inscripciones, reinscripciones, VUCE

Sistema Nacional de Observatorio de Precios de Medicamentos
OPM, obligaciones de los Establecimientos Farmacéuticos y
sanciones

Uso adecuado Sistema Nacional de Observatorio de Precios de
Medicamentos OPM

Producto: Identifica todo lo relacionado a la gestién de los Registros Sanitarios y las Notificacién
Sanitaria Obligatorias y el reporte de precios al Sistema Nacional de Observatorio de Precios OPM
Criterio de evaluacion del logro del aprendizaje:

Leyes y normatividad que rigen el funcionamiento y la definicion de los Establecimientos
Farmacéuticos de acuerdo al DS 016-2011-SA y sus modificatorias.

Asimismo, se identifica el proceso de reporte mensual al OPM.

Instrumento de evaluacién
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De desemperio
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Cuestionario

Lista de chequeo

Rubrica del:
- Informe
— Reporte
— Registro

Momento de evaluacion : Del 12 de noviembre al 02 de diciembre del 2016.

Fuentes de informacién recomendada

1. Constitucion Politica del Peru

Ley N° 26842 Ley

General de Salud. 15.07.1997

3. Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios

DS 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
DS 016-2011-SA Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios PF, DM y PS.

INTERNET:

PN

http://www.congreso.gob.pe
http://www.minsa.gob.pe
http://www.cgfdlima.org
http://www.digemid.minsa.gob.pe

Semana 16: E2 — Segundo Examen |

[ Semana 17: E3 - Tercer examen (sustitutorio) ]

PROGRAMACION DE PRACTICAS

Semana Practica |Contenido
1 1 Ley General de Salud
2 Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico.
3 Ley 27444 TUPA
4 4 Habilidades blandas y Duras
5 5 Ley 29316
6 6 IAFAS IPRESS
7 7 RENAES
8 Primera examen (E1)
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9 Inspecciones y Operativos
10 10 Diferencias entre Establecimientos Farmacéuticos.
11 11 Buenas Practicas de los Establecimientos Farmacéuticos
12 12 DIGEMID
13 13 Los ensayos clinicos en el Perd.
14 14 Politica Nacional de Medicamentos.
La participacién del Quimico Farmacéutico en la Politica Nacional de Salud
15 15 y la Politica Nacional de Medicamentos.
16 Segundo examen (E2)

VI. RECURSOS DIDACTICOS UTILIZADOS EN LA ASIGNATURA
Impresos:

- Guias

— Separatas

— Fotocopias

— Papelotes

— Textos

— cuestionarios.

Medios:
— Visuales: Videos, imagenes
- Audiovisuales: Video

VII. EVALUACION

La evaluacion se hara de acuerdo al Reglamento Académico General de la Universidad que,
entre otros, establece que el estudiante, para ser evaluado, requiere:

1. Tener como minimo el 70% de asistencia a clases.
2. Notener algiin impedimento o disposicién de tipo académico o administrativo.

7.1 Evaluacion Diagnéstica: Se aplica el primer dia de clases, con la finalidad de evaluar
los conocimientos previos necesarios para el desarrollo de la asignatura. La nota es
referencial (no se utiliza para determinar el promedio final) y sus resultados serviran
para que los docentes programen las actividades de retroalimentacion, nivelacion y de
seguimiento de los estudiantes durante el periodo académico.

7.2 Evaluacién Formativa: Es la evaluacion mas importante, es un proceso continuo y sirve
para mejorar el aprendizaje y la ensefanza. Se utiliza con el fin de retroalimentar al
estudiantey al docente acerca de su desemperio durante el desarrollo de la asignatura.

7.3 Evaluacién Sumativa: Se utiliza para determinar si el estudiante es promovido o no al

término del periodo académico.
Importante: Para aprobar la asignatura, el estudiante debe rendir

obligatoriamente el primer (E1) y el segundo (E2) examen.

Aspectos que se evaltan y determinacion de promedios;

F-CV3-3B-1 Rev. febrero 2014

85



UKAS

W

Universidad )
Norbert Wiener 001

A Universidada 3
N WIENER ukas
1 201
{Qué se evalta en cada Examen
fase? ¢ Desemp Producto escrito
;Cémo se determina el Promedio de fase:
promedio de cada fase? PCx0.10 + PD x 0.30 + PP x 0.30 + Ex 0.30
;Cémo se determina el Promedio final (PF)
promedio final? PF1x0.40 + PF2 x 0.60

PC = Promedio de evaluacidn de conocimientos.

PD = Promedio de evaluacién de desempeiio.

PP = Promedio de evaluacion de productos.

E = Examen (E1 o E2 que se realizan en las semanas 8 y 16 respectivamente).
PF1 = Promedio de la Fase 1.

PF2 = Promedio de la Fase 2.

PF = Promedio final.

Tercer examen (E3): Los estudiantes que hayan sido desaprobados en el primer o
segundo examen (E1 o E2) o que deseen elevar la calificacion obtenida en alguno de
ellos podran rendir el tercer examen (E3), como maximo en tres (3) asignaturas, en un
semestre académico, previo pago de la tasa administrativa correspondiente. El tercer
examen (E3) se realizara en la semana 17, sera de toda la asignatura y la nota que se
obtenga reemplazara a la nota mas baja obtenida en E1 o E2; en el caso que el E1y E2
sean iguales, el tercer examen (E3) reemplazara a E2.

1
VIll. FUENTES DE INFORMACION COMPLEMENTARIAS
Fuentes bibliograficas (textos, tesis)

Quality assurance of pharmaceuticals: a compendium of guidelines and related materials®ien ..-
v.2. Geneva; World Health Organization; 2004. iii,236 p. Abtab

Fuentes hemerograficas

Revista Institucional del Colegio De Quimicos Farmacéuticos Departamental de Lima-Edicién 2012
~Pag.8y9

Fuentes cientificos
Vargas Girdn, Manuel (2002), “Acceso y uso racional de medicamentos en el Per(” en “La salud
peruana en el siglo XXI: Retos y propuestas de politica” Consorcio de Investigacion Econémica y

Social.

OPS/OMS (2002), Anélisis de la situacion Per(, Programa Especial de Analisis de Salud.

Correa Salde, Viviana; Uema, Sonia y Sola, Nancy (2002), Informacion activa sobre medicamentos.
Los medicamentos genéricos. Boletin Farmacos, Volumen 5, Nimero 2.

Fuentes electrénicas

www.elper 0.

www.ins.gob.pe/rpmesp
revi n

www.paho.org.new.paho.org
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SILABO 2016 - 0
FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
EAP FARMACIA Y BIOQUIMICA

1.- INFORMACION GENERAL

. . Gestion de Servicios Farmacéuticos
1. Asignatura:

2. Cédigo de asignatura: FB4032

3. Créditos: b

4. Requisito: FB072

5. Semestre i

6. Ciclo: e

7. Horas teoria semanal: 02

8. Horas practica semanal: 04

9. Duracién: Del 11 de Enero al 05 de Marzo del 2016

QF. Elmer Oyarce Alvarado

Correo electrénico: eoyarce@wienergroup.com
" Q.F. Elmer Oyarce Alvarado
11. Docente (s): Correo electrénico: eoyarce@wienergroup.com

10. Coordinador (a):

Il.- SUMILLA

La asignatura pertenece al area de especialidad y es de naturaleza tedrico — practico. Tiene como
propdsito conocer las técnicas de la gestion administrativa y sobre todo a las de gestién integral de la
calidad. Comprende: Gestion Empresarial, Sistemas integrados de Gestién. Garantia de Calidad.
Control de Calidad. HACCP. Sistema ISO. Gestion de Calidad en la empresa farmacéutica y Buenas

Practicas de Manufactura y Almacenamiento.

lil.- COMPETENCIA

Brindar al futuro Quimico Farmacéutico, los conocimientos basicos que puedan permitirle iniciar sus
labores en el campo de la Empresa Farmacéutica con el conocimiento basico de la normatividad.
Alcanzar el manejo de las herramientas usuales en la Gestién Administrativa, Financiera y de
Calidad. Incentivar a proyectar su propia empresa. Demuestra actitud critica y reflexiva para emitir
juicios y solucionar problemas. Asume su labor profesional con sentido ético, con compromiso social,
y liderazgo. Demuestra compromiso con su perfeccionamiento y auto desarrollo profesional de
acuerdo a los avances cientifico - tecnoldgicos. Planifica, organiza, ejecuta y controla servicios de
salud con capacidad gerencial. Realiza investigaciones orientadas a la produccién de nuevos
conocimientos en el drea de la Farmacia, mejorando de esta manera la calidad de vida de la
poblacién. Participa en la politica de salud del pais.

IV. LOGRO DE APRENDIZAJE DE LA ASIGNATURA

1. Conocer los principios administrativos y de gestién de la diversidad de &reas que constituyen
una Empresa.

. Conocer la terminologfa a emplear en cada actividad especifica dentro de la empresa.

. Reconocer las herramientas de gestién de empleo habitual en las empresas.

. Conocer los principales sistemas de gestion que permitan administrar de manera eficiente
tanto la produccién como la calidad del producto.

. Reconocer que no existe un Unico sistema, sino que deben ser integrados para poder mejorar
la cobertura de los mismos, por lo que se facilita el manejo del criterio profesional para definir

la aplicabilidad.

A wWN

(2]

F-CV3-3B-1 Rev. Enero 2016

87



W

Universidad
Norbert Wiener

V. PROGRAMA CALENDARIZADO

UNIDAD DIDACTICA I: GESTION EMPRESARIAL.

Logro de aprendizaje:

1. Conocer los principios administrativos y de gestién de la diversidad de &reas que constituyen

una Empresa.

2. Conocer la terminologia a emplear en cada actividad especifica dentro de la empresa.
3. Reconocer las herramientas de gestién de empleo habitual en las empresas.

Duracién: 28 horas

Del 11 de Enero al 02 de Febrero del 2016

UKAS

MANAGEMENT
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001

Semana

Clase

Contenidos.

De conocimiento

Conceptuales: Empresa: Definicién, finalidad,
estructura. Tipos de empresa: (a) Responsabilidad
limitada. (b) Sociedad an6nima.

Organigrama de una Empresa Farmacéutica: Lineas
de autoridad, lineas de coordinacién, descripcion de
funciones

De desempefio (practica)

Procedimentales: Revisa y conceptualiza la imagen
de una empresa, desde la individual hasta las multi-
funcionales y de envergadura. Se disefia la grafica
basica para entender la organizacion y las
interrelaciones entre los integrantes de la empresa.
Se observan las lineas de mando y autoridad, asi
como se entienden las coordinaciones entre las
diversas areas funcionales de la empresa.

De conocimiento

Conceptuales: Direccién estratégica.  Andlisis
externo. Mercado. Competencia. Demanda. Andlisis
estratégico. Analisis interno. Andlisis FODA.
Estrategia competitiva. Plan estratégico.

Liderar o dirigir. Comunicacién. Liderazgo.
Motivacién. Comunicacién organizacional

De desempefio (practica)

Interactia con la informacién que le permite definir
competencias, recursos, entorno y posibilidades de
éxito.

De conocimiento

Conceptuales: Decisiones. Decisiones directivas.
Toma de decisiones. Manejo del cambio. Gerencia y
cambio organizacional.

De desempefio (practica)
Entrena el proceso y el criterio para la toma de
decisiones acertadas.

De conocimiento

Conceptuales: Contabilidad. Andlisis de estados
contables. Estudio operativo de la contabilidad de
costos.

Conceptos de Gastos. Pagos. Costos. Inversion.
Costos directos e indirectos. Costos fijos y variables.
Centros de costos. Costeo. Estados de pérdidas y
ganancias.

De desempefio (practica)
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Trabaja los conceptos y entrena metodologias
concernientes al manejo contable.

De conocimiento

Conceptuales: Finanzas. Anélisis patrimonial y
econémico. Balance. Andlisis de resultados. Margen
bruto. Punto muerto. Rentabilidad.

Variacién del valor del dinero en el tiempo. La
inversién. Periodo de recuperacién. Valor actual
neto. Tasa interna de rendimiento. ROI. Plan
financiero

De desempefio (practica)

Revisa y efectia practica de las decisiones
econémicas adecuadas. Establece paradmetros
econdmicos como herramienta de gestién.

De conocimiento

Conceptuales: Marketing. Marketing mix. Plan de
marketing. Estrategias comerciales.

Logistica, operaciones y calidad. Conceptos
roductivos en actividades de creacién de valor.

De desempeiio (practica)

Conoce y entrena las variables basicas del
marketing moderno, su terminologia, los casos
histéricos y las variables dentro de la estrategia
comercial.

De conocimiento

Conceptuales:  Recursos  humanos.  Cultura
empresarial. Politicas de recursos humanos.
Aptitudes, personalidad y competencias.

El personal. Seleccién de personal. Politica. Anélisis
del puesto de trabajo. Reclutamiento. Contratacién
de personal. Tipos de contrato. Sueldo, Salarios,
Retribuciones

De desempeiio (practica)

Se comparte las estrategias para determinar
politicas relacionadas con el recurso humano, las
metodologias y estrategias de reclutamiento y la
adhesién del nuevo personal a la cultura de la
empresa.

Producto:

Trabajo de investigacién

Talleres: Tipos de empresas farmacéuticas, Organigrama, Organigrama Funcional, FODA,
Planeamiento estratégico, Estructura de costos, Flujo de caja, Disefio de producto.

Teatro: Marketing personal, Entrevista personal y Evaluacién de personal.

Proyecto
Aproximacién a un Plan de Negocio.

Criterios de evaluacién del logro de aprendizaje:

1. Valora la participacion del profesional en cada organizacién, asi como las formas bajo las
cuales se crea y evoluciona una empresa. Absorbe el concepto de organizacién y
conceptualiza mejor la estructura empresarial y las probables ubicaciones laborales y
relaciones del profesional quimico farmacéutico.

2. Establece su capacidad de trabajo en equipo y de liderar grupos humanos.
3. Reconoce los cambios y establece técnicas de andlisis de alternativas para_definir
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decisiones convenientes.

Valora las conveniencias de aplicar estas herramientas en beneficio del control contable.

Respeta la evaluacién correcta y la toma de decisiones financieras estableciendo el corto,

mediano y largo plazo. Ademas, reconoce las diferencias entre Gasto e Inversién.

Asume las actitudes comerciales y las aplica en cada actividad empresarial.

Valora la importancia del personal en la gestion.

Reconoce oportunidades comerciales relacionadas con su profesion.

Plantea perfiles de productos factibles y desarrolla el plan de desarrollo.

0. Plantea de manera conveniente bosquejos de planes de negocios basados en factibilidades
econémica, tecnoldgica y comercial.

bt

oo NDe

Instrumentos de evaluacién

De conocimiento De desemperio Del producto
Examen final: -
Plan de negocio. Talleres Plan de negocio

Momento de evaluacién (fechas): Sétima y octava semanas

Fuentes de informacién utilizadas para el desarrollo de la unidad didactica:

Bibliografia

1. Drucker, P. LA GERENCIA EN LA SOCIEDAD FUTURA. Grupo Editorial Norma. Bogota.
2002.

2. Gorchels, L. GESTION DE PRODUCTOS: MANUAL DEL PRODUCT MANAGER.

Ediciones Deusto. Madrid. 2002

Kotler, P. LAS PREGUNTAS MAS FRECUENTES SOBRE EL MARKETING. Grupo

Editorial Norma. Bogota. 2005.

Lowe, J. BILL GATES HABLA. Ediciones Deusto. Madrid. 2006.

Peters, T. GESTIONAR CON IMAGINACION. Ediciones Deusto. Madrid. 2006.

Porter, M. ESTRATEGIA Y VENTAJA COMPETITIVA. Ediciones Deusto. Madrid. 2006.

Ries, A. LAS 11 LEYES INMUTABLES DE LA CREACION DE MARCAS EN INTERNET.

Ediciones Deusto. Madrid. 2006.

Schmitt, B. MARKETING BASADO EN EXPERIENCIAS. Ediciones Deusto. Madrid. 2002.

Méndez A. C. Metodologia Disefio y desarrollo del proceso de investigacién con énfasis

en ciencias empresariales. 4ta Edicion. Editorial LIMUSA. Mexico, 2011.

Noos w

©®

Semana 8: E1 — Primer examen. Semana 01-07 Febrero del 2016

UNIDAD DIDACTICA II: GESTION DE CALIDAD EN LA EMPRESA FARMACEUTICA. BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA Y ALMACENAMIENTO.

Logro de aprendizaje:

1. Conocer los principales sistemas de gestién que permitan administrar de manera eficiente tanto
la produccién como, sobre todo, la calidad del producto.

2. Reconocer que no existe un Unico sistema, sino que deben ser integrados para poder mejorar
la cobertura de los mismos, por lo que se facilita el manejo del criterio profesional para definir la
aplicabilidad.
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Duracién: 21 horas

Del 08 de Febrero al 02 de Marzo del 2016
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Clase

Contenidos

De conocimiento

Conceptuales: Gestién de la Calidad en la Industria
Farmacéutica. Garantia de Calidad. Control de Calidad.
Buenas Précticas de Manufactura. ISO. HACCP.

De desempefio (practica)

Se definen y se plantean las diversas metodologias
para gestionar la calidad dentro de la empresa en
general y dentro de la empresa farmacéutica en
particular. Se evaltan las diversas situaciones y como
se toma la decisién por la aplicacién de uno o varios
sistemas de gestién.

De conocimiento

Conceptuales: Informe Técnico 32: COMITE DE
EXPERTOS DE LA OMS EN ESPECIFICACIONES
PARA LAS PREPARACIONES FARMACEUTICAS.
Anexo 1: Practicas adecuadas de fabricacién de
productos farmacéuticos.

Buenas Practicas de Manufactura. Espiritu de la
Norma. Conceptos basicos. Generalidades. Buenas
Practicas de Laboratorio. Generalidades

De desempefio (practica)

Se discute desde el punto histérico, técnico y
conceptual el disefio y la aplicabilidad de las guias
BPM, asi como de qué forma se convierten de uso
obligatorio en cada pais.

Se presenta la base légica y técnica de la norma, asi
como su importancia y su filosofia. Se explican las
intenciones del grupo de expertos para crear una
herramienta que no por ser basica deja de ser global.
Se discute la intencionalidad de la norma.

De conocimiento
Conceptual: Capacitacién del Personal.

De desempefio (practica)

Se explica el concepto de capacitacién segiin BPM y su
utilidad dentro de la conformacién de equipos de
trabajo.

De conocimiento

Conceptuales: Procedimientos operativos estandar
(POE).  Generalidades.  Estructura.  Redaccién.
Verificacién. Aprobacién. Emisién y Distribucién.
Autenticacién y validez. Divulgacion. Revision.
Numeracién. Caducidad.

De desempeiio (practica)

Se efectia una revisién del disefio y empleo de
documentacién como herramienta generadora de
trazabilidad e historia. Asimismo, se practica el disefio
de procedimientos operacionales estandarizados.

De conocimiento
Conceptuales: Areas destinadas para fabricacién de
productos  farmacéuticos. Locales  especiales.

F-CV3-3B-1
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Generalidades. Medios de extraccion. Filtraciéon y
Suministro de aire. Administracion de Almacenes en la
Empresa farmacéutica. Manejo de inventarios.

De desemperio (practica)

Mediante la discusién de casos, la presentacion de
planos de distribucién y la elaboracién de planos
correctivos  se  discuten los requerimientos
estructurales, de distribucién, de calidad ambiental, de
procedimientos y de actuacién del personal en
ambientes de fabricacién farmacéutica. Importante
destacar la clasificacién de &reas. Se discuten los
requerimientos estructurales, de distribucién, de calidad
ambiental, de procedimientos y de actuacién del
personal en ambientes de fabricacién farmacéutica
para productos que requieren de ambientes especiales
y donde el concepto de fabricacién por campafia no es
aplicable. También, en lo concerniente a almacenes se
establece la concepcién de la infraestructura, disefio,
espacios, ambientes, sistemas de almacenamiento y
procedimientos que asegurar una buena préactica, asi
como la seguridad de la inversién corporativa en sus
stocks.

Discusién guiada.

De conocimiento
Conceptuales: Saneamiento e Higiene. Vestuarios.
Servicios higiénicos. Cafeteria.

De desempeiio (practica)

Se presentan los conceptos técnicos que permiten
diferenciar limpieza de desinfeccién, asi como los
requerimientos procedimentales. Se distinguen también
los ambientes llamados “sociales” de la empresa, su
necesidad y disefio.

De conocimiento
Conceptuales: Autoinspeccién y Auditorias de Calidad.
Validacién. Concepto. Tipos. Ejemplos.

De desempefio (practica)

Se presenta la Guia de Inspeccién, los tipos de
inspeccién y como usar esa informacién. Se admite el
manejo del criterio profesional y personal del inspector
como una pieza clave en estos procesos. Se efectia la
presentacién de casos reales y practicos para enfatizar
estos detalles. Se define el concepto de Validacién y
los procedimientos involucrados. Se hace una revisién
de casos que permite avizorar la importancia de estos
procedimientos, asi como su vasta aplicacién.

Producto:

Trabajo de investigacién

Trabajo de campo.

Auditorias .Documentacién.

Segunda evaluacién practica

Talleres: Conceptos basicos del Sistema ISO. Importancia de las Buenas Practicas de Manufactura.
Espiritu de la Norma de Buenas Practicas de Manufactura. Procedimientos Operacionales
Estandarizados. Buenas Practicas de Aimacenamiento. Contaminacién Cruzada. Autoinspeccion y

Seminarios: Seguridad Industrial. Requisitos de las areas de atmésfera controlada. Caso Empresas
farmacéuticas, cosméticas y afines en el Peru.
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Resolucién de un caso de queja/reclamo siguiendo las pautas de investigacién segun normativa.

Criterios de evaluacion del logro de aprendizaje:
1.
2.

Conceptualiza el término gestion y su aplicacién en calidad, asi como diferencia los diversos
sistemas y su aplicabilidad.

Interioriza el concepto de calidad aplicada al 4rea de la manufactura farmacéutica y cual es
la l6gica de la aplicacién de las BPM como el sistema de gestién de calidad farmacéutico.
Define la actitud del profesional frente a esta norma especifica y justifica el que se exija un
cambio en las actitudes frente al medicamento y la conversién de la conducta y estilo de
vida en el accionar farmacéutico industrial. Admite la importancia del manejo de
procedimientos seguros, materiales seguros, reactivos seguros. Sin embargo, la seguridad
solo sera valida si existe el grado de confiabilidad adecuado.

Valora la mejora continua que va de la mano con la capacitacién continua.

Valora el disefio, lectura y empleo de documentos procedimentales, de registro, de
identificacién y generales, considerandolos como principal herramienta del sistema de
gestion.

Asimila las necesidades dirigidas a la produccién de medicamentos, dentro de las que
resaltan las concernientes a las instalaciones. Optimiza el concepto de separacion de areas
y esclusas.

Certifica la importancia del buen manejo de los recursos de la empresa y de cémo el
almacén se convierte en la extensién tanto del proveedor como de la fabrica.

Responde a la pregunta “qué tan limpio es limpio” y la necesidad de contar con ambientes
comodos para los momentos no laborales.

Percibe que la validacién es el procedimiento que garantiza que se las actividades se
efectuaran de manera segura y de que los resultados son confiables, dentro de los
parametros preestablecidos.

Conceptualiza la inspeccién/auditoria como el complemento evaluador de la BPM, la cual
conlleva al cumplimiento técnico y documentario de las mismas pero, sobre todo, de un
procedimiento de inspectoria sin lugar a dudas.

Instrumentos de evaluacién

De conocimiento

De desemperio Del producto

H soluci
Examen final Informes y Talleres Resolucion de un caso de

Resolucion de caso.

queja/reclamo

Momento de evaluacién (fechas): Décimo sexta semana

Semana 16: E2 - Segundo examen. Del 29 febrero-05 Marzo del 2016

Semana 17: E3-Tercer examen (sustitutorio).Del 07-12Marzo 2016

Fuentes de informacién recomendada

Bibliografia

1. CODIGO DE REGLAMENTOS FEDERALES DE LOS ESTADOS UNIDOS. Alimentos y

Medicamentos: Titulo 21, Parte 211: Buenas Practicas de Manufactura vigentes para Productos

Farmacéuticos. http://www.fda.gov

2. CONFERENCIA PANAMERICANA SOBRE ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION

F-CV3-3B-1
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de Sistemas y Servicios de Salud. Organizacién Panamericana de la Salud. Organizacién
Mundial de la Salud. Serie de Medicamentos Esenciales y Tecnologia Nro. 6.

http://www.paho.org, http://www.who.org
3. GOOD MANUFACTURING PRACTICE. GUIDE FOR ACTIVE PHARMACEUTICAL

INGREDIENTS. ICH Harmonized Tripartite Guideline. International Conference on Harmonization
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use. Ginebra.

November 2000. http://www.ich.org
4. INFORME 32, Serie de Informes Técnicos de la Organizacién Mundial de la Salud (823).

Ginebra, 1996. http://www.paho.org, http://www.who.org
PROGRAMACION DE PRACTICAS

Semana Practica Tema

1 01 Tipos de Empresa Farmacéutica. Organigrama de una Empresa
Farmacéutica

2 02 Andlisis FODA

3 03 Toma de Decisiones

4 04 Estructura de Costos

5 05 Plan Financiero

6 06 Marketing. Decisiéon de Compra. Marketing Mix, Portafolio de producto,
Decisién de Compra, Canales de Distribucién.

7 07 Perfil de puestos. Entrevista personal.

Primera evaluacion practica

9 08 Conceptos basicos del Sistema ISO

10 09 Importancia de las Buenas Practicas de Manufactura.
Espiritu de la Norma de Buenas Practicas de Manufactura.

11 10 Procedimientos Operacionales Estandarizados.

12 11 Seminario: Seguridad Industrial. -
Buenas Préacticas de Almacenamiento.

13 12 Seminario: Requisitos de las areas de atmésfera controlada.
Contaminacién Cruzada.

14 13 Seminario: Caso Empresas cosméticas peruanas

15 14 Autoinspeccién y Auditorias .Documentacion.

Segunda evaluacidén practica

VI. RECURSOS DIDACTICOS UTILIZADOS EN LA ASIGNATURA

Para el dictado de las clases se emplearan los siguientes recursos didacticos:

Impresos:
Médulos de aprendizaje del curso , separatas de temas relacionados con el curso, textos y extractos

de libros relacionados con los temas, informacién virtual, etc.

Medios:
Visuales: Teatros, demostraciones, trabajo de campo.

Audio Visuales: Videos diversos. Presentaciones disefiadas por los participantes y docente.
VII.- EVALUACION

La evaluacién se hara de acuerdo al Reglamento Académico General de la Universidad que,
entre otros, establece que el estudiante, para ser evaluado, requiere:

1. Tener como minimo el 70% de asistencia a clases.
2. No tener algun impedimento o disposicién de tipo académico o administrativo.

71 Evaluacion Diagnéstica: Se aplica el primer dia de clases, con la finalidad de evaluar los
conocimientos previos necesarios para el desarrollo de la asignatura. La nota es
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referencial (no se utiliza para determinar el promedio final) y sus resultados serviran para
que los docentes programen las actividades de retroalimentacién, nivelacién y de
seguimiento de los estudiantes durante el periodo académico.

Evaluacién Formativa: Es la evaluacién méas importante, es un proceso continuo y sirve
para mejorar el aprendizaje y la ensefianza. Se utiliza con el fin de retroalimentar al
estudiante y al docente acerca de su desempefio durante el desarrollo de la asignatura.

Evaluacién Sumativa: Se utiliza para determinar si el estudiante es promovido o no al

término del periodo académico.
Importante: Para aprobar la asignatura, el estudiante debe rendir obligatoriamente

el primer (E1) y el segundo (E2) examen.

Aspectos que se evaltan y determinacion de promedios;

¢Qué se evalia en cada Examen
fase? Ci D P Producto esciito
¢Coémo se determina el Promedio de fase:

promedio de cada fase? PC x0.10 + PD x 0.30 + PP x 0.30 + E x 0.30
¢Coémo se determina el Promedio final (PF)

promedio final? PF1 x 0.40 + PF2 x 0.60

PC = Promedio de evaluacién de conocimientos.

PD = Promedio de evaluacién de desempefio.

PP = Promedio de evaluacién de productos.

E = Examen (E1 o E2 que se realizan en las semanas 8 y 16 respectivamente).
PF1 = Promedio de la Fase 1.

PF2 = Promedio de la Fase 2.

PF = Promedio final.

Tercer examen (E3): Los estudiantes que hayan sido desaprobados en el primer o
segundo examen (E1 o E2) o que deseen elevar la calificacién obtenida en alguno de
ellos podran rendir el tercer examen (E3), como méaximo en tres (3) asignaturas, en un
semestre académico, previo pago de la tasa administrativa correspondiente. El tercer
examen (E3) se realizara en la semana 17, ser4 de toda la asignatura y la nota que se
obtenga reemplazara a la nota més baja obtenida en E1 0 E2; en el caso que el E1 y E2
sean iguales, el tercer examen (E3) reemplazara a E2.

VIl.- FUENTES DE INFORMACION COMPLEMENTARIAS

Fuentes bibliograficas (textos, tesis)

1.

52 Sesion del Comité Regional. ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION
FARMACEUTICA EN LAS AMERICAS. Washington, D.C., del 25 al 29 de septiembre de

2000.
Alvarez Heredia F. Calidad Y Auditoria En Salud. 657.42/M21 Ejemplares 3

2

3. Anzola Rojas S. Administracién De La Pequefia Empresa. 658.022/G68 Ejemplares 2

4. Apaza Meza M. Herramientas Para Incrementar La Rentabilidad Y La Competitividad
Empresarial. 658.562/L13 Ejemplares 8

5. Burriel Lluna G. Sistema De Gestién De Riesgos Laborales E Industriales

6. Chiavenato |. Gestién Del Talento Humano. El Nuevo Papel De Los Recursos Humanos En
Las Organizaciones. 658.382/B94 Ejemplares 3

7. CODIGO DE REGLAMENTOS FEDERALES DE LOS ESTADOS UNIDOS. Alimentos y
Medicamentos: Titulo 21, Parte 211: Buenas Practicas de Manufactura vigentes para
Productos Farmacéuticos. http://www.fda.qov

8. Cohen, W. EL PLAN DE MARKETING. Ediciones Deusto. Madrid. 2002.

9. CONFERENCIA PANAMERICANA SOBRE ARMONIZACION DE LA REGLAMENTACION
FARMACEUTICA. Programa de Medicamentos Esenciales y Tecnologia. Divisién de
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20.
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26.
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Desarrollo de Sistemas y Servicios de Salud. Organizacién Panamericana de la Salud.
Organizacién Mundial de la Salud. Serie de Medicamentos Esenciales y Tecnologia Nro. 6.
http://www.paho.org, http://www.who.org

Drucker P. La Gestién En Un Tiempo De Grandes Cambios. 658.15/F38 Ejemplares 1
Drucker, P. LA GERENCIA EN LA SOCIEDAD FUTURA. Grupo Editorial Norma. Bogota.
2002,

Fernandez M./ Martinez Solano P. Casos Practicos De Direccién Financiera. 658.3/Ch44G
Ejemplares 7

Gimbert X. El Enfoque Estratégico De La Empresa: Principios Y Esquemas Basicos.
658.108/C/t.9 Ejemplares 1

Goémez Aparicio J./ Montealegre Oliver E./ Bermejo Garcia F. Administracién, Gestion Y
Comercializacién De La Pequefia Empresa. 658.1/073 Ejemplares 1

GOOD MANUFACTURING PRACTICE. GUIDE FOR ACTIVE PHARMACEUTICAL
INGREDIENTS. ICH Harmonized Tripartite Guideline. International Conference on
Harmonization of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use.
Ginebra. November 2000. http:/www.ich.org

Gorchels, L. GESTION DE PRODUCTOS: MANUAL DEL PRODUCT MANAGER. Ediciones
Deusto. Madrid. 2002

GUIA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCCION FARMACEUTICA.
DIGEMID, 1990. http://www.sld.gob.pe

Huete L. Servicios & Beneficios: La Fidelizacién De Clientes Y Empleados. La Inteligencia
Emocional En Los Negocios . 658.112/D96 Ejemplares 1

INFORME 32, Serie de Informes Técnicos de la Organizacién Mundial de la Salud (823).
Ginebra, 1996. http:/Awww.paho.org, http:/Awww.who.org

International Journal of Pharmacy Practice. Adelesa. CD/658.1552/A62/2006 Ejemplares 1
Kotler, P. LAS PREGUNTAS MAS FRECUENTES SOBRE EL MARKETING. Grupo Editorial
Norma. Bogota. 2005.

Laboucheix V. Tratado De La Calidad Total. REV/IJPP Vol.Rev. 4

Lowe, J. BILL GATES HABLA. Ediciones Deusto. Madrid. 2006.

Mallo C./ Kaplan R./ Meliem, S. Contabilidad De Costos Y Estratégica De Gestion.
658.022/A59 Ejemplares 2

Méndez A. C. Metodologia Disefio y desarrollo del proceso de investigacion con énfasis en
ciencias empresariales. 4ta EdiciénEditorial LIMUSA. Mexico, 2011.

Ortiz S. Visién Y Gestioén Empresarial. Cémo Articular Las Estrategias Y El Capital Humano
Para Triunfar En La Economia Del Conocimiento. 658.108/C/t.10 Ejemplares 1

Peters, T. GESTIONAR CON IMAGINACION. Ediciones Deusto. Madrid. 2006.

Porter, M. ESTRATEGIA Y VENTAJA COMPETITIVA. Ediciones Deusto. Madrid. 2006.

Ries, A. LAS 11 LEYES INMUTABLES DE LA CREACION DE MARCAS EN INTERNET.
Ediciones Deusto. Madrid. 2006.

Rodellar Lisa A. Seguridad E Higiene En E| Trabajo. 363.7/S39 Ejemplares 2

Schmitt, B. MARKETING BASADO EN EXPERIENCIAS. Ediciones Deusto. Madrid. 2002.
Seoanez Calvo M./ Angulo Aguado |. Manual De Gestion Medioambiental De La Empresa :
Sistemas De Gestion Medioambiental, Auditorias Medioambientales, Evaluaciones De
Impacto Ambiental Y Otras Estrategias. 613.0562/A45 Ejemplares 1

Fuentes hemerograficas (articulos cientificos, revistas, etc.)

1

2,

3.
4.

F-CV3-

El emprendimiento y las barreras de entrada. http://www.gerencie.com/el-emprendimiento-y-
las-barreras-de-entrada.html

Pharmaceutical Technology. Essential Insights for Pharma Manufacturing.
http://www.pharmtech.com/

Organigrama: http://www.monografias.com/trabajos 11 /organig/organig.shtml

Calidad y Gestion de la Calidad: http://www.gestiopolis.com/dirgp/adm/calidad.htm
3B-1 Rev. Enero 2016
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FACULTAD DE FARMACIA Y BIOQUIMICA
ESCUELA ACADEMICO PROFESIONAL DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

I. __ INFORMACION GENERAL

1. Asignatura ASUNTOS REGULATORIOS

2. Cddigo de asignatura FB4094

3. Créditos 4

4. Requisitos FB4082

5. Semestre Académico 2017-1

6. Ciclo Académico IX

7. Horas de teoria semanal 01

8. Horas de practica semanal 04

9. Duracién Del 21 de Marzo al 11 de Julio de 2017

Q.F YVONNE MAGALI LLATAS

10. Coordinador de la Asignatura yvonnellatas@gmail.com

11. Docente Q.F YVONNE MAGALI LLATAS GONZALES
. SUMILLA

La asignatura forma parte del drea de formacién profesional, es de naturaleza tedrico-
préctico. El propésito es que el estudiante reconozca las funciones de las dreas de Asuntos
Regulatorios, las leyes y la normatividad vigente que regulan el dmbito profesional
farmacéutico, las aplique y presente propuestas de Politica Nacional de Salud, en el contexto
de la ética, bioética y deontologia. La asignatura desarrollada las siguientes unidades
didacticas: Constitucion politica del Pert, Ley General de Salud, Ley de Productos
farmacéuticos y Dispositivos Médicos, Etica y Deontologia Farmacéutica

Il.  LOGRO DE APRENDIZAJE DE LA ASIGNATURA
Al finalizar la asignatura los estudiantes presentan un texto con los principales temas que se

desarrollan en las dreas de Asuntos Regulatorios.
Evalua la implicancia de la normatividad legal vigente en los diferentes campos del ejercicio
de la profesién tomando en cuenta aspectos deontoldgicos farmacéuticos.

97



W

Universidad

Norbert Wiener

/

\Universidad

N WIENER

Fuentes electrénicas

Fundacién Europea para la Gestién de Calidad (EFQM®): http://www.clubexcelencia.org/

1.

2. Quality Management: http://www.managementhelp.org/quality/quality.htm

3. Good Manufacturing Practice / Quality Systems:
http://origin.www.fda.gov/cdrh/comp/gmp.html

4, Buenas practicas de manufactura:
http://es.wikipedia.ora/wiki/Buenas pr%C3%Aicticas de manufactura

5. The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (ICH). http://www.ich.org/

6. The Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD). http://www.oecd.org

7 La Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI). http://www.wipo.int/about-
wipo/es/what is_wipo.html

8. U.S. Food and Drug Administration. http://www.fda.gov/

9. European Medicines Agency. http://www.ema.europa.eu/ema/

10. The Codex Alimentarius, international food standards. http://www.codexalimentarius.org/

11 Organizacién Panamericana de la Salud (OPS). Medicamentos y Tecnologias Sanitarias.
http://www.paho.org/ha/index.php?option=com_content&view=section&layout=blog&id=140&It
emid=211&lang=es
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PROGRAMACION DE PRACTICAS

Semana | Titulo de la Practica |Contenido
S Jerarquia normativa: La Constitucién Politica del Pert y el
! ks Qansfituicion ordenamiento juridico (Pirdmide de Hans Kelsen)
Ley Nro. 28173 Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico.
3 ROF-MINSA Reglamento y Organizacion del Ministerio de Salud
4 Ley 26842 Ley General de Salud
Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
o Ley 20458 Productos Sanitarios.
6 DS 016-2011-SA Reglamento de Registro Sanitario.
7 La ANS La Autoridad Nacional de Salud
9 DS 014-2011-SA Establecimientos Farmacéuticos.
10 Productos Estupefacientes Psicotropicos sujetos a Fiscalizacion
Farmacéuticos Sanitaria.
11 Buenas Practicas Buenas Practicas de AlImacenamiento BPA
12 La ANM DIGEMID
13 Autoridades DISA/DIRESA/GERESA
14 Politica Nacional de Politica Nacional de Medicamentos.
Medicamentos
" . La participacion del Quimico Farmacéutico en la Politica
15 Politica Farmacéutica | Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos.

71

RECURSOS DIDACTICOS UTILIZADOS EN LA ASIGNATURA

Impresos: Guias de practica, médulos de aprendizaje, instructivos, separatas, textos, revistas,
cuestionarios.

Medios audiovisuales: Videos, Audiovisuales, Imégenes.
ESTRATEGIAS DE ENSENANZA-APRENDIZAJE Y DE EVALUACION

Las estrategias metodolégicas empleadas en el proceso de ensefianza aprendizaje de la asignatura son de

Expositivo-participativo, trabajo individual, trabajo en equipo y Andlisis de lectura.

La evaluacién se hara de acuerdo al Reglamento Académico General de la Universidad que, entre otros,
establece que el estudiante, para ser evaluado, requiere:

Tener como minimo el 65% de asistencia a clases.
No tener algin impedimento o disposicion de tipo académico o administrativo.

Evaluacion Diagnéstica: Se aplica el primer dia de clases, con la finalidad de evaluar los conocimientos
previos necesarios para el desarrollo de la asignatura. La nota es referencial (no se utiliza para determinar
el promedio final) y sus resultados servirdn para que los docentes programen las actividades de
retroalimentacion, nivelacién y de seguimiento de los estudiantes durante el periodo académico.
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7.2 Evaluacién Formativa: Es la evaluacién mas importante, es un proceso continuo y sirve para mejorar el
aprendizaje y la ensefianza. Se utiliza con el fin de retroalimentar al estudiante y al docente acerca de su
desempefio durante el desarrollo de |a asignatura.

7.3 Evaluaciéon Sumativa: Se utiliza para determinar si el estudiante es promovido o no al término del
periodo académico.
Importante: Para aprobar la asignatura, el estudiante debe rendir obligatoriamente la primera (E1)
” ) e,

y seg
Aspectos que se ldan y deter ién de pr di
[of idos de aprendizaje (C.A.
2Qué se evalia en cada ~ 1044 T
fase? (1) o ain(2) valuacién
Desempeiio Logro de aprendizaje parcialffinal®

¢Como se determina el Promedio de fase:
pr dio de cada fase? CA x0.70 + Ex0.30
¢Coémo se determina el Promedio final (PF)
pr dio final? PF1 x 0.40 + PF2 x 0.60

E = Evaluacion (E1 o E2 que se realizan en las semanas 8 y 16 respectivamente).
C.A.= Promedio de los Contenidos de aprendizaje.

PF1 = Promedio de la Fase 1.

PF2 = Promedio de la Fase 2.

PF = Promedio final.

() se considera una nota por Unidad Did4ctica.
Evaluacion en el desarrollo de clases

e C I: practicas calificadas, jos grupales, luaci escritas, etc.
« P i de préacti i posicit resolucion de pi y ejercicios en clase,
trabajo en equipo, etc.
e Actitudinal: asi i d, p ion p |, participacién en clase, participacién en
deportivas, y de promiso social, etc.
Se considera una nota por cada to ( pr actitudinal) por Unidad Didactica.
@ producto

*  Son los trabajos de aprendizaje elaborados en clase segun la programacion por unidades didacticas

@) Es un Examen Escrito sobre los en las P

Evaluacién extraordinaria (E3): Los estudiantes que hayan sido desaprobados en la asignatura o que no
hayan rendido la Evaluacién Parcial o Final podran rendir una Evaluacién Extraordinaria, pagando
previamente el derecho correspondiente (Articulo 95).

La Evaluacién Extraordinaria se realizaré en la semana 17, sera de toda la asignatura y la nota que se obtenga
reemplazaré a la Evaluacién Parcial o Final. En el caso que la nota obtenida sea igual en ambas evaluaciones,
reemplazara a la obtenida en la Evaluacién (Articulo 96).
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V.  FUENTES DE INFORMACION COMPLEMENTARIAS

Fuentes bibliograficas (textos, tesis)

Quality assurance of pharmaceuticals: a compendium of guidelines and related materials*ien ..-
v.2. Geneva; World Health Organization; 2004. iii,236 p. ~btab

Fuentes hemerograficas
Revista Institucional del Colegio De Quimicos Farmacéuticos Departamental de Lima-Edicién
2012-Pag. 8y 9

Fuentes cientificos

Vargas Girén, Manuel (2002), “Acceso y uso racional de medicamentos en el Pert" en “La salud
peruana en el siglo XXI: Retos y propuestas de politica” Consorcio de Investigacién Econémica y

Social.

OPS/OMS (2002), Andlisis de la situacién Pert, Programa Especial de Andlisis de Salud.

Correa Salde, Viviana; Uema, Sonia y Sola, Nancy (2002), Informacién activa sobre
medicamentos. Los medicamentos genéricos. Boletin Farmacos, Volumen 5, Numero 2.

Fuentes electrénicas
www.elperuano.pe
www.ins.gob.pe/rpmesp

www.revistas.concytec.qgob.pe
www.paho.org.new.paho.org
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