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Resumen

La investigacion tuvo objetivo “Determinar el cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento para la recertificacion de 5 droguerias en Lima-2023”. el estudio se realiz6 a
través de método deductivo, el enfoque cuantitativo, el tipo de investigacién fue basica, el disefio
no experimental, corte transversal y nivel descriptivo. La poblacion y muestra estuvo constituida
por 5 droguerias. Y la técnica utilizada fue el analisis documental. y el instrumento fue la guia de
autoinspeccion de la Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID). Como
resultados se hallo un alto nivel de cumplimiento en las dimensiones de las buenas practicas de
almacenamiento: sistema de aseguramiento de la calidad (100%), personal (100%), instalaciones
(100%), equipos e instrumentos, almacén (100%), documentacion (100%), reclamos (100%),
retiro del mercado (100%) y autoinspeccién (100%). Concluyendo que existe un alto nivel de
cumplimiento de las buenas préacticas de almacenamiento (BPA) para la recertificacién en las 5

droguerias de Lima en el afio 2023.

Palabras Claves: Recertificacion, buenas practicas de almacenamiento, droguerias, salud,

cumplimiento
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Abstract
The objective of the research was to "Determine compliance with good storage practices for the
recertification of 5 drugstores in Lima-2023". The study was carried out using the deductive
method, the quantitative approach, the type of research was basic, the design was non-
experimental, cross-sectional and descriptive. The population and sample consisted of 5
drugstores. The technique used was documentary analysis and the instrument used was the self-
inspection guide of the Directorate of Medicines, Inputs and Drugs (DIGEMID). The results
showed a high level of compliance in the dimensions of good storage practices: quality assurance
system (100%), personnel (100%), facilities (100%), equipment and instruments, warehouse
(100%), documentation (100%), complaints (100%), recall (100%) and self-inspection (100%).
The conclusion is that there is a high level of compliance with good storage practices (GHP) for

recertification in the 5 drugstores in Lima in 2023.

Keywords: Recertification, good storage practices, drugstores, health, compliance
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Introduccion

En la actualidad, la atencion primaria de salud constituye un pilar fundamental para el bienestar
de la poblacién, siendo esencial garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos, sanitarios y dispositivos médicos utilizados en los establecimientos de salud, es por
ello deben de tener en condiciones éptimas y cumplir con las BPA de todos los productos médicos
que poseen. Por su parte, las droguerias desempefian un papel crucial en la cadena de suministro
de productos farmacéuticos, y asegurar el cumplimiento de las BPA en estas instalaciones es vital
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los insumos médicos que llegan a los

establecimientos de salud y, en Gltima instancia, a los pacientes.

El estudio planted la siguiente interrogante general: ¢ En qué medida cumplen las Buenas Précticas

de Almacenamiento para la recertificacion de 5 droguerias en Lima-2023?

La investigacion se organizo en cinco secciones; en la seccion | del estudio abordo detalladamente
la formulacion del problema y los objetivos de la investigacion. En la seccion I, se enfoco al
desarrollo del marco tedrico y antecedentes. En la seccion Il se expusieron todos los materiales,
métodos y procedimientos empleados en la investigacion. Los resultados, la verificacion de las
hipGtesis y la discusion se presentan en la seccion IV. Y, finalmente, en la seccion V contuvo las

conclusiones y recomendaciones de la tesis.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Segun la Organizacion Mundial de la Salud el dafio en la atencion primaria de salud
se debe a multiples factores entre ellos las no 6ptimas condiciones de almacenamiento de
productos farmacéuticos, productos sanitarios y dispositivos médicos en establecimientos de
salud (1)(2). Es por ello por lo que segun la farmacopea americana los procesos de
almacenamiento deben de cumplir requisitos importantes como los controles ambientales para
la seguridad, calidad y eficacia de los productos, y la temperatura ya que todo ello influira en
un correcto almacenamiento (3). Asi mismo, el estudio de Garcia (4) en Cuba determina la
importancia de las BPA ya que determinan la calidad y eficacia de los productos farmacéuticos

por ser un eslabon en la cadena.

A nivel nacional, el estudio de Trujillo de Alva (5) utiliz6 un mapeo térmico usando
sensores calibrados distribuidos en el area de almacenamiento, para verificar la estabilidad de
los medicamentos y evitar el incumplimiento de las buenas préacticas de almacenamiento; asi,

en Piura un estudio de Villoslada (6) encontré incumplimiento en la autoinspeccion y retiro
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del mercado porque no contaban con programa y procedimientos adecuados, necesario para

asegurar la calidad de los productos en relacién a las buenas practicas de almacenamiento.

A nivel local, en Lima el estudio de Tordoya y Roca (8) encontraron el incumplimiento
en el sistema de aseguramiento de la calidad, encontrando una diferencia porcentual en
relacién del afio 2021, lo cual es necesario para la certificacion de las BPA; asi mismo, el
estudio de Corzo y Chevez (9) encontraron un incumplimiento de las BPA mediante un mapeo
térmico en las temperatura de 15°C a 25°C, donde se encontré diferencias en el aire
acondicionado, lo cual es muy indispensable para la conservacion de los productos
farmacéuticos. Del mismo modo, el estudio de Jara (10) evalu6 el incumplimiento de las BPA
en relacion con el personal, sistema de aseguramiento de la calidad, documentacion,
autoinspeccion, reclamos y retiros del mercado lo cual demostro la falta de implementacion
de las BPA en relacion con lo establecido por DIGEMID. Por consiguiente, mediante la
presente investigacién se pretende evaluar el cumplimiento de las buenas préacticas de

almacenamiento para la recertificacion en droguerias.

1.2. Formulacion del problema

1.2.1. Problema General
¢En qué medida cumplen las buenas practicas de almacenamiento para la

recertificacion de 5 droguerias en Lima-2023?

1.2.2. Problemas especificos
1. ¢(Como sera el cumplimiento del sistema de aseguramiento de la calidad de las
buenas practicas de almacenamiento en 5 droguerias?
2. ¢Como sera el cumplimiento del personal de las buenas préacticas de

almacenamiento en 5 droguerias?
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¢Como sera el cumplimiento de instalaciones, equipos e instrumentos de las buenas
practicas de almacenamiento en 5 droguerias?

¢Cémo serd el cumplimiento del almacén de las buenas practicas de
almacenamiento en 5 droguerias?

¢Como serd el cumplimiento de la documentacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en 5 droguerias?

¢Como serd el cumplimiento de reclamos de las buenas préacticas de
almacenamiento en 5 droguerias?

¢Cémo serd el cumplimiento de retiro de mercado de las buenas practicas de
almacenamiento en 5 droguerias?

¢Cémo sera el cumplimiento de autoinspeccion de las buenas practicas de

almacenamiento en 5 droguerias?

1.3. Obijetivo de la investigacion

1.3.1. Objetivo general

Determinar el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento para la

recertificacion de 5 droguerias en Lima-2023.

1.3.2. Objetivos especificos

1.

Establecer el cumplimiento del sistema de aseguramiento de la calidad de las
buenas practicas de almacenamiento en 5 droguerias.

Establecer el cumplimiento del personal de las buenas practicas de
almacenamiento en 5 droguerias.

Identificar el cumplimiento de instalaciones, equipos e instrumentos de las buenas

practicas de almacenamiento en 5 droguerias.



16

4. Determinar el cumplimiento del almacén de las buenas précticas de
almacenamiento en 5 droguerias.

5. Determinar el cumplimiento de la documentacién de las buenas practicas de
almacenamiento en 5 droguerias.

6. Determinar el cumplimiento de reclamos de las buenas practicas de
almacenamiento en 5 droguerias.

7. Determinar el cumplimiento de retiro del mercado de las buenas practicas de
almacenamiento en 5 droguerias.

8. Determinar el cumplimiento de la autoinspeccion de las buenas préacticas de

almacenamiento en 5 droguerias

1.4. Justificacion de la investigacion
1.4.1. Tedrica

Este trabajo de investigacién aporta conocimiento cientifico sobre la evaluacién del
cumplimiento de las BPA para la recertificacion ya que muchos establecimientos no cuentan
con los requerimientos que exige la DIGEMID, un almacén debe contar con los
procedimientos operativos estdndar e infraestructura adecuada para cumplir con las exigencias
sanitarias que estan dispuestas en el manual de buenas practicas de almacenamiento

(RESOLUCION MINISTERIAL N.° 132-2015/MINSA).

1.4.2. Metodoldgica
En esta investigacion se aplico un instrumento de check list de acuerdo con el Manual
de las buenas préacticas de almacenamiento, esto nos permitio evaluar el cumplimiento de las

BPA para obtener la recertificacion.
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1.4.3. Préctica

Este estudio brindé informacion importante a las droguerias, a través de esta
investigacion sirvio para determinar el cumplimiento de las buenas précticas de
almacenamiento para la certificacion, lo cual permiti6 garantizar la calidad y seguridad de los

productos que se comercializan, almacena e importan al pablico.

1.5. Limitaciones de la investigacion

La evaluacion se basé en un proceso anunciado, lo que podria influir en el
comportamiento de las droguerias durante la inspeccion. Una evaluacion no anunciada podria
proporcionar una imagen mas precisa de la conformidad continua. Los hallazgos se limitan al
contexto especifico de las 5 droguerias evaluadas en Lima y podrian no ser completamente

representativos de otras areas geograficas o establecimientos similares.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO
2.1. Antecedentes

2.1.1. Internacionales

Vargas et al. (11). En su investigacion tuvo por objetivo “Analizar las buenas practicas
de almacenamiento de medicamentos en el Hospital Escuela de Tegucigalpa, Honduras”,
emplearon la metodologia de un estudio cuali-cuantitativo y transversal de tipo descriptivo,
por el cual se realizd una entrevista semiestructurada al personal del almacén y las farmacias
donde se utilizO respuestas dicotomicas. Los resultados obtenidos con relacion al
cumplimiento de las BPA fueron que un 37% instalaciones, 59% almacenamiento, 63%
documentacion, 61% distribucion interna, 53% personal y ademas en las areas donde se
almacenaron medicamentos que no eran refrigerados fue el 77% donde se encontré en el
intervalo permitido de temperatura y humedad relativa. En conclusion, se demostré que se
debe fortalecer las BPA de medicamentos en el Hospital Escuela de Tegucigalpa para obtener
un cumplimiento adecuado y mejorar los procesos de manipulacion, conservacion de la cadena

de frio para una mejora dispensacién de productos al paciente o cliente.
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Yefi (12). En su investigacion tuvo por objetivo la “Optimizacion del almacenamiento
y conservacion de medicamentos en CESFAM Dr. Victor Manuel Fernandez, en el mes de
marzo y octubre del afio 2019”, emplearon la metodologia de diagnostico para el proceso de
condiciones de almacenamiento, cumpliendo con la normativa vigente, se concluyo de
acuerdo a la supervision de almacenamiento que lograron implementar nuevos objetivos y se
propusieron nuevas estrategias de almacenamiento para detectar puntos criticos que se

presenten en un establecimiento farmacéutico.

Madero et al. (13). En su investigacion tuvo por objetivo “Redisefiar los procesos para
el control de inventario bajos las normas de buenas practicas de almacenamiento (BPA)”,
emplearon como metodologia elaborar diagramas de proceso con la finalidad de cumplir las
BPA y garantizar la calidad y seguridad del producto donde los resultados fueron la
implementacion de documentos para un correcto manejo de las BPA, asi como registro de
datos de inventario. En conclusion, de acuerdo con los resultados obtenidos la empresa

Pharmedic S.A cumple con los criterios de BPA.

Acosta (14). En su investigacion tuvo por objetivo ‘“elaborar una propuesta de
reglamento técnico para el cumplimiento de las buenas précticas de almacenamiento en
farmacia y botiquines”, emplearon la metodologia de un estudio transversal y prospectivo
realizando una matriz de comparacion con la normativa vigente en El salvador y con la
Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) en la guia de buenas préacticas de
almacenamiento. Los resultados demostraron aspectos mas importantes para la evaluacion de
las BPA, nos indica que son las condiciones ambientales, en el cual se debe exigir una
propuesta de Reglamento Técnico de BPA para el cumplimiento de temperatura y humedad.

En conclusion, se demostrd que la verificacion del cumplimiento de las buenas practicas de
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almacenamiento (BPA) corresponde a la Autoridad Reguladora esto implica una revision de

los puntos relacionados a las BPA para garantizar un producto seguro y de calidad.

Medrano (15). En su investigacién tuvo por objetivo “desarrollar un mapeo de
temperatura en bodegas de materia prima de productos farmacéuticos no estériles”, emplearon
la metodologia de un estudio transversal en las distintas areas del almacén entre los meses de
agosto y setiembre del 2018 para determinar si las areas cumplen con una correcta distribucion
de temperatura, donde los resultados fueron de acuerdo con el mapeo térmico realizado y
demostrd que los productos almacenados no presenta ningun riesgo de calidad por
temperatura. En conclusion, la materia prima almacenada cumple con todas las
especificaciones de almacenamiento, asegurando su estabilidad para la elaboracion de los

productos farmacéuticos.

2.1.2. Nacionales

Pérez et al. (16). En su investigacion tuvo por objetivo “Evaluar el cumplimiento de
las buenas de almacenamiento en hospitales nivel 11 especializadas del Ministerio de salud.
Huancayo — 2018”, emplearon la metodologia de un estudio prospectivo, descriptivo y
transversal, el cual se realiz6 en el Hospital Regional Docente Materno Infantil EI Carmen 'y
Hospital Docente Clinico Quirurgico Daniel Alcides Carrion, donde utilizaron el instrumento
de autoinspeccion de las buenas préacticas de almacenamiento. Donde los resultados en los
hospitales fue un 65% nivel medio para las 9 &reas evaluadas en el almacenamiento, siendo
un 77% a 100% el nivel alto en el area de recepcién, aprobados, baja y rechazados,
devoluciones y despacho y un 50% el nivel medio en el area de cuarentena y no se cumplio

en las areas de contramuestra, muestra y embalaje. En conclusion, segin los resultados
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obtenidos ambos cumplieron con la mayoria de los criterios en las BPA, pero también se

demostrd que algunos criterios se deben mejorar para dar un producto de calidad al paciente.

Huaman (17). En su tesis tuvo por objetivo “Evaluar las condiciones de las buenas
practicas de almacenamiento especializada — SISMED, de la unidad ejecutora 406, Red de
Salud Huamanga. Ayacucho, 2022”, emplearon la metodologia de un estudio transversal
descriptivo de tipo no experimental y se realizd una encuesta a partir del Manual de buenas
practicas de almacenamiento para el personal del almacén especializado SISMED, donde los
resultados de cumplimiento tuvieron un incremento de un 19% hasta obtener un 56,6%
alcanzando un nivel de cumplimento medio. En conclusion, de acuerdo con la encuesta que
realizaron, demostraron un incremento del nivel de cumplimiento de las buenas practicas de

almacenamiento y asi poder brindar una mejor atencion.

Tarrillo (18). En su tesis de “Evaluar el nivel de cumplimiento de buenas practicas de
almacenamiento en un almacén especializado”, emplearon la metodologia de un estudio
descriptivo y prospectivo, utilizaron el instrumento de la guia de inspeccién de buenas
practicas de almacenamiento realiza por DIGEMID para el personal del almacén
especializado, donde los resultados obtenidos segun el almacén especializado es de un 100%
siendo el nivel de cumplimiento alto, el personal obtuvo un nivel de cumplimiento medio
(77,78%), limpieza obtuvo un nivel de cumplimiento medio (66,67%). En conclusion, de
acuerdo con la inspeccion se demostro que tuvieron un 70,72%, siendo un nivel medio sobre

el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento.

Patricio y Ztiiiga (19). En su tesis tuvo por objetivo “Evaluar el nivel del cumplimiento
de las buenas préacticas de almacenamiento de la drogueria INFARVAL, Lima — 20217,

emplearon la metodologia de una investigacion descriptivo observacional, se utilizd un
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instrumento de juicio de Expertos que fue conformada por el almacén de la drogueria
INFARVAL. Los resultados fueron segun el area de aseguramiento de la calidad de la
drogueria se demostré que cumple un 81,8% que nos indicaron un nivel de cumplimiento
medio, en los equipos, instrumentos e instalaciones fueron un 89,5%, en el sistema de gestién
de Calidad se obtuvieron un 100% Yy en el almacen fueron un 90% en el cual alcanzaron un
nivel de cumplimiento alto. En conclusion, segun el estudio realizado, demostraron que el
90,1 % cumple con las BPA en la drogueria INFARVAL, Lima-2021 con un nivel alto de

cumplimiento con un producto de calidad.

Matara (20). En su tesis “ Propuesta de procedimiento operativos estindar segin
Manual de Buenas Practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos en una Drogueria, Trujillo”, tuvo como objetivo especificar los procedimientos
adecuados del sistema de almacenamiento, para la realizacion de estos POES se revisé las
siguientes normas vigentes: Ley General de Salud (Ley N°26842), ley Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (Ley N.° 29459) y el Reglamento
de Establecimiento Farmacéuticas ( D.S N°014-2011-SA), se concluy6 que los procedimientos
establecidos fueron observados para que los productos no sufran ninguna alteracion durante
su almacenamiento y de esa manera poder asegurar un producto seguro y de calidad para el

cliente.

2.2. Bases Tedricas
2.2.1. Buenas précticas de almacenamiento

2.2.1.1. Definicion
Las buenas practicas de almacenamiento (BPA) son normas que deben cumplir

todos los establecimientos destinados a la importacion, comercializacion y distribucion
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de productos farmacéuticos para garantizar su conservaciéon en condiciones optimas y

mantener su calidad durante su almacenamiento (21).

La ley N.° 29459” Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios”, en el articulo 18 estable que el sistema de control de calidad es

obligatorio y permanente para garantizar la calidad de los productos (22).

DIGEMID establecio el manual de BPA aprobado mediante la R.M. N.° 132-
2015-MINSA, es garantizar la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios asegurando su conservacion adecuada, es por ello por lo
que las droguerias deben de cumplir con lo establecido para evitar los riesgos de calidad
y eficacia de los productos. Para el cumplimiento de las BPA debe de contar con el sistema
de aseguramiento de calidad para garantizar un producto de calidad, el personal tiene que
ser capacitado, las instalaciones y equipos tienes que ser adecuados y calibrados, el
almacén debe de contar con éreas delimitadas también tienen que contar con
procedimientos operativos adecuados para el cumplimiento de las BPA asi brindar un

almacenamiento correcto de los productos (23).

2.2.1.2. Dimensiones de la revision del cumplimiento de las buenas préacticas de
almacenamiento
a) Sistema de aseguramiento de la calidad
Es parte de la gestion de calidad que garantiza el cumplimiento en todas las
operaciones, donde se establecen de manera especifica las funciones del personal,
aplicando los procedimientos relacionados para un producto de calidad.
Adicional a ello todas las droguerias deben de tener un organigrama donde

especifique las funciones y responsabilidades desde el director técnico hasta el personal
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responsable del almacén, contando con politicas aprobadas segun el manual de calidad.
Asegurando la trazabilidad documentaria para los productos (24).
b) El personal

Las droguerias deben de contar con profesionales calificado bajo la
responsabilidad de un Quimico Farmacéutico, garantizando el cumplimiento de las
Buenas Précticas de Almacenamiento para brindar un producto de calidad.

El personal debe de estar capacitados para que cumplan de manera adecuada sus
funciones, por ello los almacenes cuentan con procedimiento operativo estandar donde se
encuentran redactado las funciones y responsabilidades (25).

c) Instalaciones, equipos e instrumentos

Las instalaciones donde se almacenen los productos deben de contar con espacios
establecidos segln las buenas practicas de almacenamiento, todo ello disefiado con
material de facil limpieza y resistente a los factores ambientales para una buena
circulacion de flujo de aire para garantizar la vida Gtil del medicamento.

Todos los equipos e instrumentos utilizados para el monitoreo del almacén deben
de contar con mantenimiento y calibracion vigente para un correcto monitoreo de control
de temperatura y humedad (26).

d) Almacén

Es el espacio adecuado para la conservacion y control de los productos, donde las
areas deben de ser delimitadas y disefiadas para evitar el riesgo de contaminacién cruzada
(27).

El almacén debe de contar con las siguientes areas:
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Area de recepcion: Esta area debe de estar delimitada e identificada, que permita

una correcta revision de los documentos para la verificacion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (27).

Area de cuarentena: En esta area se realiza la evaluacién fisica de todos los

productos, basados en técnicas de muestreo y bajo la responsabilidad y aprobacion del
director técnico (27).

Area de contramuestras: En esta area se almacenara contramuestras de cada lote

o serie de productos, si se requiere (27).

Area de aprobados: Esta area estd destinada para mantener los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que cuentan con inspeccién

de calidad admitido (27).

Area de baja/rechazados: Esta area estd destinada para todo los productos
farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios que han presentado alguna
adulteracion, expiracién, contaminacion y algunas observaciones que seran retirados y
destruidos segun el procedimiento (27).

Area de devoluciones: Esta area estd destinada para el almacenamiento de

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que sera devuelta
al proveedor debido alguna observacion (27).

Area de embalaje: Area donde se acondiciona los productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios para la distribucion al cliente (27).

Area de despacho: Destinada al almacenamiento de todos los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que seran embalados y listos

para su distribucion (27).
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e) Documentacion:

La documentacion es muy importante para cumplir las buenas practicas de
almacenamiento y el sistema de gestion de calidad, por ello deben contar con
procedimientos operativos estandar, instructivos, manuales y formatos, también con
libros de ocurrencias y evidenciar las actividades realizadas en el almacén. Todo ello
garantiza un proceso de trazabilidad para cualquier inspeccién con el ente regulador
(DIGEMID) (28).

f) Reclamos:

Los reclamos pueden ser por diferentes situaciones de acuerdo con el usuario, es
por ello que las droguerias deben de contar con un procedimiento para facilitar el manejo
de reclamo y devoluciones, asi mejorar la atencion y el manejo oportuno (24).

g) Retiro del Mercado:

Las droguerias tienen que contar con un procedimiento sobre el sistema de retiro
del mercado en el cual tiene que ser documentada de forma clara y precisa, el personal
debe de monitoreas y registrar mediante un informe sobre el desarrollo del retiro del
producto, tal registro debe ser disponible para la autoridad sanitaria (24). El retiro del
mercado se debe evaluar y documentar la eficacia del proceso una vez al afio segun el
manual de las BPA (23).

h) Autoinspeccion:

La autoinspeccion tiene como finalidad evaluar el cumplimiento de las buenas

practicas de almacenamiento siguiendo con el procedimiento establecido, se debe realizar

anualmente y cuando sea necesario. En la autoinspeccion se debe de evaluar el
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cumplimiento de requisitos basados en el manual de las buenas practicas de

almacenamiento (24).

2.2.2. Certificacion de Droguerias
La autorizacion sanitaria de funcionamiento o certificacion de droguerias que
desarrolla actividades de importacion, almacenamiento y distribucién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben de certificar en las
Buenas précticas de almacenamiento aprobada por la Autoridad Nacional de Salud. Las
droguerias que inicien actividades por primera vez el plazo de la certificacion de las
Buenas Practicas de Almacenamiento es de seis meses, la documentacion que se tiene
que presentar es el formato A-3, ficha ruc, croquis de ubicacion del establecimiento,
croquis de distribucion interna del almacén en A-3, contrato del servicio de
almacenamiento (si lo requiere) y la tasa de salud (29).
2.2.3. Recertificacion de Droguerias
La recertificacion de droguerias debe ser solicitado con un plazo maximo de
45 dias habiles anteriores a su vencimiento de la autorizacion de funcionamiento de
las BPA, en droguerias que inicien actividades y tienen la autorizacion sanitaria de

funcionamiento, se le otorga un certificado de BPA con una vigencia de 3 afios (29).

2.3. Formulacion de hipétesis

No se aplico una hipotesis general ni especifica por ser una investigacion descriptiva.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1. Método de la investigacion
El estudio se realiz6 a través de método deductivo, segun Prieto (30) es basado en

fundamentos tedricos generales para llegar a hechos particulares.

3.2. Enfoque de la investigacion
El presente estudio se desarrollo bajo el enfoque Cuantitativo, segun Sénchez (31)
debido a que se puede medir a través de técnicas estadisticas, siendo su objetivo mas importante

la explicacion de las variables.

3.3. Tipo de investigacion
El tipo de investigacion fue bésica, segun Alvarez (32) debido a que se busca recolectar

datos con el Unico propdsito de aumentar el conocimiento.

3.4. Disefio de la investigacion
El disefio de investigacion fue no experimental, segun Hernandez et al. (33). debido a

que la investigacion no es manipulable de las variables y se da en un contexto natural.



29

3.4.1. Corte

El corte fue transversal.

3.4.2. Nivel o alcance de la investigacion
Descriptivo, segun Hernandez et al. (34) recolectan datos de diferentes dimensiones

con el objetivo de explicar la investigacion.

3.5. Poblacién, muestra y muestreo
3.5.1. Poblacion

Segun Lopez (35), la poblacion es un conjunto de elemento con el objetivo de cumplir
los requerimientos del estudio. La poblacion estara conformada por las 5 droguerias, que se

encuentran en el almacén de la drogueria Tadeco Perd.

Criterios de inclusion:

e Droguerias que no son certificadas en las BPA.

e Deben estar almacenados en la Drogueria Tadeco Peru.

Criterios de exclusién:

e Droguerias certificadas en las BPA.

e Droguerias que no se encuentren en el almacenados en la drogueria Tadeco Perd.

3.5.2. Muestra
Segun Lépez y Fachelli (35), la muestra censal es el tipo de muestra que coincide con
la poblacion, debido a que son de cantidades pequefias. La muestra esta conformada por las 5

droguerias.

Unidad de analisis: Son las documentaciones del afio 2023 de las 5 droguerias.



3.5.3. Muestreo

No se aplico.
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3.6. Variables y operacionalizacion
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Variables

Definicion conceptual

Definicion operacional Dimensiones

Indicadores

Escala de

. Escala valorativa
medicion

V1
Evaluacion del
cumplimiento de las
Buenas practicas de
Almacenamiento

Conjunto de disposiciones que
establecen los requisitos de
instalaciones, equipamientos,
procedimientos operativos
estandarizados, entre otros
aspectos que deben cumplir
las farmacéuticas que
almacenan productos
farmacéuticos para garantizar
que los  productos  se
almacenen y distribuyan segtin

los estandares (23).

Sistema de
aseguramiento
de la calidad

Operaciones son autorizados y
validados

Funciones y responsabilidad
del personal

- Procedimiento de manipulacién

de productos

Control de productos y
validacion de proceso del
almacén

Contrato Autorizado
Autoinspecciones
Trazabilidad

Manual de calidad
Organigrama actualizado

Ordinal

Personal
La operacionalizacion de las

variables se realiza a través

Director Técnico

Listado del Personal
Funciones y responsabilidad
del personal

Programa anual de
capacitacion al personal
Vestimenta e implementos de
seguridad

Induccién al personal
Examenes médicos y/o de
laboratorio

Ordinal

Bajo
Medio

de las dimensiones, los

indicadores y las escalas

Instalaciones,
equipos e
instrumento

Ubicacién de Almacén
Instalacion de acuerdo con el
sistema de almacenamiento
Almacén y oficina
administrativa

Avreas auxiliares del almacén
Espacio de carga/descarga
Flujo de operaciones y
seguridad

Procedimiento operativo sobre
la frecuencia y método de
limpieza

Rotulo de prohibicion del
almacén

Ascensor 0 montacarga
Programa de saneamiento
ambiental

Instalaciones eléctricas
Sistema de fluido eléctrico
Plan de contingencia
Vigilancia y dispositivo de
alarma

Mobiliarios, equipos y recursos
materiales

Alto

Ordinal




- Procedimiento y programa de
calibracion de instrumento y
equipos

- Programa de mantenimiento de
instalaciones y equipos

- Ubicacion de los estantes y los
productos

- Extintores y detector de humo

Normas de seguridad personal

Almacén

- Avreas delimitadas y auxiliares

- Area de recepcion

- Area de cuarentena

- Area de Contramuestra

- Avrea de aprobados ;

- Avrea de Bajas/Rechazados Ordinal
- Area de devoluciones

- Area de embalaje

- Area de Despacho

Documentacion

- Libro Oficiales
Procedimientos Operativos
para el manejo de documentos
Sistema que prevenga el uso de
accidental de documentos
Archivan documentos que
permiten la trazabilidad de
productos
Procedimiento de control y
monitoreo de temperatura
- Registro de actividad de
almacén Ordinal
Listado de firmas y siglas del
personal
Modificacion de registro
fechadas y firmadas
Acceso de sistema informativo
Acceso a personal autorizado
- Procedimiento operativo de
perdida y dafio de documentos
- Procedimiento operativos de
condiciones de
almacenamiento

Sistema de
aseguramiento
de la calidad

Operaciones son autorizados y

validados

- Funciones y responsabilidad
del personal

- Procedimiento de manipulacion
de productos

- Control de productos y Ordinal

validacion de proceso del

almacén

Contrato Autorizado

Autoinspecciones

Trazabilidad

Manual de calidad

Organigrama actualizado
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Nota. Adecuado de la R.M N.° 132-2015-MINSA

Personal

Director Técnico

Listado del Personal
Funciones y responsabilidad
del personal

Programa anual de
capacitacion al personal Ordinal
Vestimenta e implementos de
seguridad

Induccién al personal
Examenes médicos y/o de
laboratorio

Instalaciones,
equipos e
instrumento

Ubicacién de Almacén
Instalacion de acuerdo con el
sistema de almacenamiento
Almacén y oficina
administrativa

Avreas auxiliares del almacén
Espacio de carga/descarga
Flujo de operaciones y
seguridad

Procedimiento operativo sobre
la frecuencia y método de
limpieza

Rotulo de prohibicién del
almacén

- Ascensor 0 montacarga

Programa de saneamiento
ambiental Ordinal
Instalaciones eléctricas
Sistema de fluido eléctrico
Plan de contingencia
Vigilancia y dispositivo de
alarma

Mobiliarios, equipos y recursos
materiales

Procedimiento y programa de
calibracién de instrumento y
equipos

Programa de mantenimiento de
instalaciones y equipos
Ubicacion de los estantes y los
productos

Extintores y detector de humo
Normas de seguridad personal
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3.7. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
3.7.1. Técnica

Segun Useche et al. (36) la técnica utilizada fue el analisis documental debido a que
se caracteriza por la recoleccion de datos de fuentes primarias y observacional es para poder

enlazar la realidad y determinar una idea relevante.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

Segun Useche et al. (36) el instrumento de medicion fue una ficha de recoleccion de
datos que es un documento estructurado y disefiado para una informacion de manera especifica
y la lista de cotejo es un instrumento para verificar la presencia o ausencia de caracteristicas

especificas, esto nos ayudara asegurar el cumplimiento sobre las BPA.

Se usard como instrumento la guia de autoinspeccion que la autoridad sanitaria
(DIGEMID) viene usando para los laboratorios, droguerias, almacenes especializados y
almacenes aduaneros que almacenan productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios aprobada en la Resolucion Ministerial N°132-2015-MINSA.

El instrumento abarca 8 dimensiones:

Dimension N°1: Sistema de aseguramiento de la calidad (del item 2 al 2.12)

Dimension N°2: El personal (del item 3 al 3.8)

Dimension N°3: Instalaciones, equipos e instrumentos (del item 4 al 4.23)

Dimension N°4: Almaceén (del item 6 al 14.4)

Dimension N°5: Documentacion (del item 15 al 15.13)

Dimension N°6: Reclamos (del item 16 al 16.4)
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Dimension N°7: Retiro del mercado (del item 17 al 17.5)

Dimension N°8: Autoinspecciones (del item 18 al 18.4)

Los criterios de evaluacién seran:

e Sicumple
e No cumple

e No aplica

Tabla 1. Escala valorativa del instrumento

Variables Dimensiones Bajo Medio Alto
Evaluacion de cumplimiento de buenas préacticas
de almacenamientop P vl 160 200 240
Aseguramiento de la calidad D1 16 20 24
Personal D2 11 13 16
Instalaciones, equipos e instrumento D3 27 33 40
Almacén D4 67 83 100
Documentacion D5 21 27 32
Reclamos D6 5 7 8
Retiro del mercado D7 7 8 10
Autoinspecciones D8 7 8 10

3.7.3. Validacion
En esta investigacion sera validado por Juicios de expertos especialistas de la facultad

de farmacia y bioquimica que son (Ver Anexo 3):

Metoddlogo: Dr. Orlando Juan Méarquez Caro

Estadisticos: Mg. Carmela Barboza

Tematico: Dr. Jose Nesquen Tasayco Yataco
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3.7.4. Confiabilidad
Confiabilidad se realizé a través de la prueba Kuder Richardson (KR-20) que es la
prueba para instrumentos dicotdmicos y la muestra piloto estuvo compuesta por10 droguerias.

El resultado de confiabilidad fue de 0,846 (Ver Anexo 4).

3.8. Plan de procesamiento y andlisis de datos

El procesamiento para los resultados obtenidos se realizara de la siguiente manera:
primero los resultados de las inspecciones se tabularan en Excel para después pasar por un
procesamiento en el programa IBM SPSS Estatistics 25 para el analisis del cumplimiento de
las buenas practicas de almacenamiento. Utilizando la estadistica descriptiva debido a que la
variable es cualitativa ordinal y se utilizara tablas de frecuencias y graficos para dar solucion

a los objetivos planeados.

3.9. Aspectos éticos

En la investigacion se utilizaron referencias bibliogréficas al estilo Vancouver
cumpliendo con las normas segun la guia de investigacion brindada por la Universidad Norbert
Wiener, ademas se aplicaré el consentimiento informado de la Drogueria Tadeco Peru (brinda
el servicio de almacenamiento). El presente estudio se basa en tres consideraciones éticas

esenciales para que el estudio cumpla con los criterios éticos.

Consentimiento informado: Se informd a los encargados de la drogueria Tadeco Perd,
que se realizara una revision del cumplimiento de buenas préacticas de almacenamiento, para

que a partir de los resultados se puedan tomar acciones correctivas y obtener la recertificacion.
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Beneficencia: La investigacion tiene el propdsito de beneficiar a las personas juridicas
de la Drogueria Tadeco Peru para la evaluacion del cumplimiento de las buenas practicas de

almacenamiento.

Justicia: El estudio tomo como parte primordial la justicia, ya que los datos obtenidos

de la investigacion se almacenaran en confidencialidad.



38

CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados

4.1.1. Analisis descriptivo de resultados

Tabla 2. Cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento para la recertificacion

de 5 droguerias en Lima-2023

Escala Droguerias Porcentaje
Cumplimiento de Bajo 0 0,0
las Buenas Medio 0 0,0
Précticas de
Almacenamiento Al 5 100,0
Total 5 100,0

Nota. Se muestra el estado de cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento para

la recertificacion
Interpretacion:

Referente a la Tabla 2, se evidencié que el 100% de las droguerias cumplian con las

buenas practicas de almacenamiento para su recertificacion en Lima en el afio 2023.
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Tabla 3. Cumplimiento del sistema de aseguramiento de la calidad de las buenas practicas

de almacenamiento en 5 droguerias

Escala Droguerias Porcentaje
Sistema de Bajo 0 0.0
Aseguramiento  Medio 0 0,0
de la Calidad Alto 5 100,0
Total 5 100,0

Nota. Se muestra el estado de cumplimiento del sistema de aseguramiento de la calidad para
la recertificacion

Interpretacion:

Referente a la Tabla 3, se evidencid que el 100% de las droguerias cumplian con el sistema

de aseguramiento de la calidad.

Tabla 4. Cumplimiento del personal de las buenas practicas de almacenamiento en 5

droguerias
Escala Droguerias Porcentaje
Bajo 0 0,0
Personal Medio 0 0,0
Alto 5 100,0
Total 5 100,0

Nota. Se muestra el estado de cumplimiento del personal para la recertificacion

Interpretacion:

Referente a la Tabla 4, se evidencio que el 100% de las droguerias cumplian con el personal

segun el reglamento de buenas practicas de almacenamiento.



40

Tabla 5. Cumplimiento de instalaciones, equipos e instrumentos de las buenas practicas de

almacenamiento en 5 droguerias

Escala Droguerias Porcentaje
Instalaciones, ~ Bajo 0 0,0
equipos e Medio 0 0,0
instrumentos Alto 5 100,0
Total 5 100,0

Nota. Se muestra el estado de cumplimiento de instalaciones, equipos e instrumentos para la

recertificacion

Interpretacion:

Referente a la Tabla 5, se evidencié que el 100% de las droguerias cumplian con las

instalaciones, equipos e instrumentos.

Tabla 6. Cumplimiento del almacén de las buenas practicas de almacenamiento en 5

droguerias
Escala Droguerias Porcentaje
Bajo 0 0,0
Almacén Medio 0 0,0
Alto 5 100,0
Total 5 100,0

Nota. Se muestra el estado de cumplimiento del almacén para la recertificacion

Interpretacion:

Referente a la Tabla 6, se evidencid que el 100% de las droguerias cumplian con el almacén

segun el reglamento de buenas practicas de almacenamiento.
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Tabla 7. Cumplimiento de la documentacion de las buenas practicas de almacenamiento en

5 droguerias

Escala Droguerias Porcentaje
Bajo 0 0,0
Documentacion ~ Medio 0 0,0
Alto 5 100,0
Total 5 100,0

Nota. Se muestra el estado de cumplimiento de la documentacion para la recertificacion
Interpretacion:

Referente a la Tabla 7, se evidencio que el 100% de las droguerias cumplian con la

documentacion segun el reglamento de buenas practicas de almacenamiento.

Tabla 8. Cumplimiento de reclamos de las buenas practicas de almacenamiento en 5

drogueria
Escala Droguerias Porcentaje
Bajo 0 0,0
Reclamos Medio 0 0,0
Alto 5 100,0
Total 5 100,0

Nota. Se muestra el estado de cumplimiento de reclamos para la recertificacion

Interpretacion:

Referente a la Tabla 8, se evidencié que el 100% de las droguerias cumplian con el tema de

reclamos segun el reglamento de buenas practicas de almacenamiento.
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Tabla 9. Cumplimiento de retiro del mercado de las buenas practicas de almacenamiento en

5 droguerias

Escala Droguerias Porcentaje
_ Bajo 0 0,0
Retiro del Medio 0 0.0
mercado
Alto 5 100,0
Total 5 100,0

Nota. Se muestra el estado de cumplimiento de retiro del mercado para la recertificacion

Interpretacion:

Referente a la Tabla 9, se evidencio que el 100% de las droguerias cumplian con el retiro del

mercado segun el reglamento de buenas précticas de almacenamiento.

Tabla 10. Cumplimiento de la autoinspeccion de las buenas préacticas de almacenamiento en

5 droguerias

Escala Droguerias Porcentaje
Bajo 0 0,0
Autoinspeccion  Medio 0 0,0
Alto 5 100,0
Total 5 100,0

Nota. Se muestra el estado de cumplimiento de la autoinspeccion para la recertificacion

Interpretacion:

Referente a la Tabla 10, se evidencidé que el 100% de las droguerias cumplian la

dimensidn autoinspeccion segun el reglamento de buenas précticas de almacenamiento.
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4.1.2. Prueba de hipotesis
Debido a que la investigacion es de nivel descriptivo de una sola variable, no se tuvo

ningun tipo de hipotesis.

4.1.3. Discusion de resultados

El presente estudio tuvo como objetivo principal determinar el cumplimiento de las
BPA para la recertificacion de cinco droguerias en Lima en el afio 2023. Los resultados
obtenidos, revelaron que el 100% de las droguerias evaluadas cumplen con las BPA
establecidas para su recertificacion. Estos hallazgos corroboran la importancia y seguimiento
constante de la implementacion y mantenimiento de préacticas adecuadas en el
almacenamiento de medicamentos. Los antecedentes proporcionados por Vargas et al. (11) y
Yefi (12) ofrecen perspectivas valiosas sobre experiencias similares en distintos contextos. La
investigacion de Vargas et al. Difiere de los resultados pues mostré que existia un poco
cumplimiento de las BPA por lo que se destaca la necesidad y mejorar los procesos de
manipulacién, conservacion de la cadena de frio para una mejora dispensacion de productos
al paciente o cliente, mientras que Yefi (12) hay que tener en cuenta que es importante la
implementacion de nuevas estrategias para optimizar el almacenamiento de medicamentos y
poder hacer una evaluacion de puntos criticos que permitan continuar con el cumpliendo con
la normativa vigente. Lo cual nos sugiere la relevancia de continuar fortaleciendo y adaptando
las BPA en el &mbito local, considerando las particularidades de cada establecimiento para
asegurar un manejo adecuado de los medicamentos y, por ende, la seguridad y calidad de los
productos dispensados a los pacientes. Este enfoque se vuelve especialmente crucial en el
contexto de la recertificacion, ya que asegurar un manejo adecuado de los medicamentos no

solo contribuye a la seguridad y calidad de los productos dispensados a los pacientes, sino que
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tambien fortalece la confianza en la cadena de suministro farmacéutica. Por lo cual es
importante tener un enfoque proactivo y continuo para mantener y mejorar las practicas de
almacenamiento, fundamental para la recertificacion y la calidad del servicio farmacéutico

ofrecido a la comunidad.

Respecto al objetivo especifico 1 establecer el cumplimiento del sistema de
aseguramiento de la calidad de las BPA en cinco droguerias seleccionadas. Los resultados
obtenidos, revelaron de manera destacada que el 100% de las droguerias evaluadas cumplen
con el sistema de aseguramiento de la calidad, abarcando operaciones claramente definidas,
funciones y responsabilidades del personal, controles, autoinspecciones, calibraciones y
procesos trazables. Vargas et al. (11) y Patricio y Zufiga (19) a pesar de los diferentes
contextos encontraron resultados similares que muestran la relevancia y la evolucion de las
practicas de almacenamiento en entornos similares. La investigacion de Vargas et al. subraya
la necesidad de fortalecer las BPA en el Hospital Escuela, pero los porcentajes de
cumplimiento mas alto se encontraron en documentacion y distribucién interna. Lo que indica
que se debe enfocar en la mejora de procesos para garantizar un cumplimiento adecuado y
mejorar la dispensacion de productos al paciente o cliente. Por otro lado, la tesis de Patricio y
Zufiga (19) encontré como resultados un cumplimiento total del 100% en el sistema de
gestion de calidad, garantizando la produccion de productos farmacéuticos de alta calidad,
estos resultados indican que las droguerias estan contribuyendo a la eficacia y seguridad de la
cadena de suministro farmacéutica, pero ademas se destaca la necesidad de una vigilancia
continuay la posibilidad de compartir las mejores practicas para mejorar la calidad y seguridad

en el manejo de medicamentos en el entorno local.
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El objetivo especifico 2 busco establecer el cumplimiento del personal con las BPA en
cinco droguerias, los resultados obtenidos indican un cumplimiento del 100%. Este
cumplimiento se verifica segun el reglamento de BPA, donde se destaca que el director técnico
no solo cumple con lo establecido en el manual de buenas practicas de almacenamiento, sino
que también asegura que todo el personal cumpla con dichas normativas. Se evidencia que
existe una relacion actualizada de todo el personal, se cuenta con la cantidad necesaria de
personal, las funciones estan claramente definidas y comprendidas, se cumple con el programa
nacional de capacitacion, y el personal recibe los implementos de seguridad y la vestimenta
adecuada. Estos resultados encuentran respaldo en la investigacion de Tarrillo (18), quien
evalud el nivel de cumplimiento de las BPA en un almacén especializado. Tarrillo encontrd
un nivel de cumplimiento medio en el personal del 77.78%. Esta discrepancia sugiere que,
aunque el entorno de almacenamiento cumple rigurosamente con las BPA, hay oportunidades
para mejorar el nivel de cumplimiento individual del personal. Desde la perspectiva de la
recertificacion, estos hallazgos son esenciales, ya que destacan la importancia del
cumplimiento del personal con las BPA pues un personal debidamente capacitado y
comprometido no solo garantiza la integridad y la calidad de los productos farmacéuticos

almacenados, sino que también fortalece la posicion de las droguerias para la recertificacion.

Se pudo identificar que el cumplimiento en las 5 droguerias referente a la instalaciones,
equipos e instrumentos era de un nivel alto (100%) lo que hace notar un entorno bien
estructurado y organizado para la gestion de productos farmacéuticos. Dicho resultado guarda
parecido con lo encontrado por Patricio y Zufiiga (19) cuyo estudio encontré que en la
drogueria estudiada hacia un cumplimiento del 89,5% también en los equipos, instrumentos e

instalaciones. Los resultados de la investigacion indican un cumplimiento sobresaliente en las
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areas de instalaciones, equipos e instrumentos en las 5 droguerias evaluadas. La consistencia
con investigaciones previas fortalece la validez de estos hallazgos, resaltando la importancia
de mantener y mejorar continuamente las buenas practicas de almacenamiento para asegurar

la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos en el &mbito de las droguerias.

Se pudo determinar que el cumplimiento en las 5 droguerias referente al almacén era
de un nivel alto (100%). Las droguerias presentan un enfoque estructurado y organizado en
muchos aspectos, destacando practicas sélidas en la recepcion, manejo de productos
especiales y despacho. El resultado tiene similitud con lo encontrado por Medrano (15) cuya
investigacion demostro que los productos almacenados no presentan ningun riesgo de calidad
por temperatura y realizando buenas practicas de almacenamiento y cumpliendo con todas las
especificaciones. También con el estudio de Tarrillo, (18) que segun datos obtenidos el
Almaceén Especializado poseia un nivel de cumplimiento alto (100%) vy, por ultimo, difiere
con Pérez et al. (16) que hall6 un nivel medio (50%) en el area de cuarentena y no se cumplié
en las areas de contramuestra, muestra y embalaje, siendo estas partes del almacén de las 9
areas estudiadas, demostrando que algunos criterios dentro de almacén deben de mejorar para
brindar una mejor calidad al paciente. En sintesis, las 5 droguerias han demostrado un alto
grado de compromiso y cumplimiento en el ambito del almacenamiento, respaldado por el
100% de cumplimiento en todas las areas evaluadas. Estos resultados son consistentes con
estudios anteriores y subrayan la importancia de mantener buenas practicas de

almacenamiento dentro de los establecimientos de salud en general.

El objetivo especifico 5 abordado fue determinar el cumplimiento de la documentacion
de las buenas practicas de almacenamiento (BPA) en cinco droguerias seleccionadas. Los

resultados obtenidos, revelan un cumplimiento del 100% en cuanto a la documentacion
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requerida por el reglamento de BPA lo cual abarcd el cumplimiento de procedimientos
operativos escritos para revisar, aprobar y actualizar, redactados en un lenguaje claro, y la
existencia de archivos completos que incluyen compras, recepciones, controles, despachos,
procedimientos escritos y registros detallados de actividades en el almacén, asi como de los
procesos de pérdida, entre otros. El trabajo de Matara (20), se enfocd en revisar normativas
vigentes y desarrollar procedimientos especificos para asegurar la integridad y calidad de los
productos farmacéuticos almacenados, de ahi la importancia de establecer procedimientos
adecuados para prevenir alteraciones en los productos durante el almacenamiento, lo que
contribuye a asegurar productos seguros y de calidad para los clientes. Adicionalmente,
Vargas et al. (11) evalud el cumplimiento documental en un 63%, sus resultados revelaron
oportunidades de mejora en esta area especifica, por lo tanto, en cuanto a la documentacion,
es esencial para garantizar un cumplimiento adecuado y mejorar la calidad de los servicios de
atencion médica. Este estudio enfatiza como el cumplimiento del componente documental de
las BPA no solo es una exigencia regulatoria, sino que también juega un papel crucial en el
proceso de recertificacion. Una documentacién completa y precisa no solo respalda la
integridad de los productos farmacéuticos, sino que también facilita las auditorias y revisiones
requeridas para la recertificacion. Este hallazgo destaca la importancia estratégica de mantener
practicas documentales rigurosas como parte integral de las operaciones diarias de las
droguerias, lo que, a su vez, contribuird a un proceso de recertificacion eficiente y exitoso.
Finalmente, este estudio subraya la necesidad de mantener estandares elevados en cuanto al
cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento, no solo como un requisito
regulatorio, sino como una practica fundamental para asegurar la calidad de los productos

farmacéuticos, elementos claves para la recertificacion exitosa de las droguerias evaluadas.
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Se pudo determinar que el cumplimiento en las 5 droguerias referente a reclamos era
de un nivel alto (100%). Los resultados indican un cumplimiento sélido en el manejo de
reclamos, abarcando desde la implementacion de procedimientos hasta la comunicacién con
la autoridad regulatoria y la evaluacion constante para la mejora continua. El resultado tiene
similitud con lo hallado por Patricio y Zufiga (19) que, en la drogueria de estudio, los reclamos
también alcanzaron un nivel de cumplimiento alto (100%). Los resultados sugieren que las
droguerias han establecido practicas robustas y sistematicas para manejar reclamos,

contribuyendo a un entorno farmacéutico mas seguro y eficiente.

Se determiné un alto cumplimiento (100%) en las cinco 5 droguerias respecto al retiro
del mercado, lo que muestra un cumplimiento total en todas las etapas relacionadas con el
retiro de productos del mercado en las droguerias evaluadas. Este alto nivel de conformidad
indica un compromiso sélido con las buenas practicas de almacenamiento y un manejo
adecuado de situaciones criticas como el retiro de productos. Dicho resultado tiene similitud
con lo hallado por Patricio y Zufiga (19) cuya investigacion reveld que el establecimiento
hacia un cumplimiento total (100%) del factor de retiro del mercado, teniendo un alto nivel de
cumplimiento de ello dentro del analisis BPA. En conjunto, los datos sugieren que las
droguerias evaluadas estan implementando practicas efectivas y rigurosas en el manejo de
situaciones criticas como el retiro de productos del mercado, lo cual es fundamental para

garantizar la seguridad y calidad de los productos farmacéuticos.

Se pudo determinar un alto cumplimiento (100%) en las 5 droguerias referente a
respecto a la dimensién autoinspeccion. Las droguerias han establecido y siguen programas
estructurados de autoinspeccién, liderados por personal competente, y adoptan medidas

correctivas basadas en los hallazgos de estas evaluaciones internas. El resultado tiene difiere
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con lo encontrado por Pérez et al. (16) que utilizaron el instrumento de autoinspeccion de las
BPA vy teniendo como resultados que hubo un nivel medio (65%) respecto a las 9 areas
evaluadas dentro de los centros de salud, por lo que pudo inferir que, si bien cumplieron con
la mayoria de los criterios en las BPA, también se demostraron que algunos criterios se deben

mejorar y cumplir para brindar un producto de calidad al paciente.

Como limitacién de investigacion se puede indicar que, la evaluacion se llevo a cabo
mediante un proceso que fue anunciado, lo que posiblemente afectd el comportamiento de las
droguerias durante la inspeccion. Una evaluacion sin previo aviso podria ofrecer una
representacion mas precisa de la conformidad continua. Es importante destacar que los
resultados estan restringidos al contexto especifico de las cinco droguerias evaluadas en Lima
y es posible que no reflejen completamente la situacion en otras areas geograficas o

establecimientos similares.



50

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1. Conclusiones
Primera: Se determind un alto nivel de cumplimiento de las BPA para la recertificacion

en las 5 droguerias de Lima en el afio 2023.

Segunda: Se establecio un alto nivel de cumplimiento del sistema de aseguramiento de

la calidad de las buenas préacticas de almacenamiento en las 5 droguerias.

Tercera: Se establecié un alto nivel de cumplimiento del personal de las buenas practicas

de almacenamiento en las 5 droguerias.

Cuarta: Se identifico un alto nivel de cumplimiento de las instalaciones, equipos e

instrumentos de las buenas practicas de almacenamiento en las 5 droguerias.

Quinta: Se determiné un alto nivel de cumplimiento del almacén de las buenas practicas

de almacenamiento en las 5 droguerias.

Sexta: Se determind un alto nivel de cumplimiento de la documentacion de las buenas

practicas de almacenamiento en las 5 droguerias.
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Séptima: Se determind un alto nivel de cumplimiento de reclamos de las buenas practicas

de almacenamiento en las 5 droguerias.

Octava: Se determind un alto nivel de cumplimiento de retiro del mercado de las buenas

précticas de almacenamiento en las 5 droguerias.

Novena: Se determind un alto nivel de cumplimiento de las buenas practicas de

almacenamiento en la dimension de autoinspeccion de las 5 droguerias.

5.2. Recomendaciones

Las siguientes recomendaciones buscan consolidar y mejorar aun mas el alto nivel de

cumplimiento identificado en cada dimension de las buenas practicas de almacenamiento,

asegurando la sostenibilidad y mejora continua en las operaciones de las droguerias:

Reforzar la continuidad del alto nivel de cumplimiento mediante programas de formacion
y actualizacion periddicos para el personal, asegurando que estén al tanto de los
estandares mas recientes.

Siempre hacer revision regular del sistema de aseguramiento de la calidad, incluyendo
auditorias internas y externas, para garantizar la consistencia y eficacia a lo largo del
tiempo.

Invertir en programas de desarrollo profesional y capacitacion continua para el personal,
asegurando que estén alineados con las mejores practicas y normativas actualizadas.
Establecer un programa de mantenimiento preventivo para las instalaciones, equipos e
instrumentos con el objetivo de asegurar su funcionamiento 6ptimo y prolongar su vida

atil.
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Evaluar y ajustar continuamente los procesos del almacén para mejorar la eficiencia
operativa y garantizar un flujo adecuado de operaciones y seguridad.

Verificar siempre el sistema de gestion documental para facilitar la organizacion, acceso
y actualizacion eficiente de los documentos relacionados con las Buenas Précticas de
Almacenamiento.

Reforzar los protocolos para el manejo de reclamos, incluyendo una revision regular de
los procedimientos y una mayor capacitacion del personal en la identificacion y respuesta
eficaz a reclamos.

De ser necesario, establecer un equipo de respuesta rapido para coordinar el retiro del
mercado, asegurando una comunicacion efectiva con las autoridades sanitarias y una
evaluacion constante de la eficacia del sistema de retiro.

Fortalecer la dimensidn de autoinspeccion mediante la asignacion de recursos y liderazgo
adecuados, garantizando informes detallados y la implementacion efectiva de medidas

correctivas basadas en las observaciones.
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Anexo 1: Matriz de consistencia

" Evaluacién De Cumplimiento De Buenas Practicas de Almacenamiento para la Recertificacion de 5 Droguerias en Lima-2023”

Formulacion del
problema

Problema general

¢En qué medida cumplen
las Buenas Practicas de
Almacenamiento para la
recertificacion de 5
droguerias en Lima-2023?

Objetivos

Objetivo General

Determinar el
cumplimiento de las
Buenas  Practicas  de
Almacenamiento para la
recertificacion de 5
droguerias en Lima-2023.

Hipotesis

No requiere porque es una
investigacion descriptiva
univariable.

Variables
Variable

Evaluacion de
Cumplimiento de Buenas
Préacticas de
almacenamiento

Disefio metodoldgico
Tipo de investigacion

Bésica

Problemas especificos

1.- ¢(Como sera el
cumplimiento del sistema
de aseguramiento de la
calidad de las buenas
practicas de
almacenamiento en 5
droguerias?

2.- ¢Como sera el
cumplimiento del personal
de las buenas practicas de
almacenamiento en 5

droguerias?

3- ¢(Como sera el
cumplimiento de
instalaciones, equipos e

instrumentos de las buenas
practicas de
almacenamiento en 5
droguerias?

4. (Como sera el
cumplimiento de almacén
de las buenas préacticas de

Obijetivos especificos

1.- Establecer el
cumplimiento del Sistema
de Aseguramiento de la
Calidad de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento en 5
droguerias.

2.- Establecer el
cumplimiento del personal
de las buenas practicas de
almacenamiento en 5
droguerias.

3.- Identificar el
cumplimiento de
instalaciones, equipos e
instrumentos de las
Buenas Préacticas de
Almacenamiento en 5
droguerias.

4. Determinar el
cumplimiento de almacén
de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en 5
droguerias.

Dimensiones:

- Sistema de
aseguramiento de la
calidad

- Personal

- Instalaciones, equipos e
instrumentos

- Almacén

- Documentacion

- Reclamos

- Retiro del mercado

- Autoinspecciones

Meétodo y disefio de la
investigacion

Meétodo: Deductivo
Disefio: No experimental

Poblacién muestra
La poblacién esta
constituida por 5
droguerias.

La muestra esta
conformada por las 5
droguerias.




almacenamiento en 5
droguerias?

5- ¢Como sera el
cumplimiento de
documentacion de las
buenas  préacticas  de
almacenamiento en 5
droguerias?

6.- ¢Como sera el
cumplimiento de reclamos
de las buenas practicas de
almacenamiento en 5
droguerias?

7- ¢Como sera el
cumplimiento de retiro del
mercado de las buenas
practicas de
almacenamiento en 5
droguerias?

8- ¢(Como sera el
cumplimiento de
autoinspeccién  de las
buenas  préacticas  de
almacenamiento en 5
droguerias?

5.- Determinar el
cumplimiento de
documentacion de las
Buenas Practicas de
Almacenamiento en 5
droguerias.

6.- Determinar el
cumplimiento de reclamos
de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en 5
droguerias.

7.- Determinar el
cumplimiento de retiro del
mercado de las Buenas
Practicas de
Almacenamiento en 5
droguerias.

8.- Determinar el
cumplimiento de la
autoinspeccién de las
Buenas Practicas de
Almacenamiento en 5
droguerias.




Anexo 2: Instrumentos

INTRUMENTO N°1 Evaluacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento

AUTOINSPECCION AL ALMACEN

FECHA:

HORA:

1.- PARTICIPANTES DE LA AUTOINSPECCION:
D.T. Drogueria Inspeccionada:

D.T. Drogueria TADECO PERU:
Representante del Equipo auditor:
2.- GENERALIDADES

2.1. Direccidn:

Oficina Administrativa:

Almaceén:

Horario del establecimiento:
Teléfono celular:

Correo electrénico:

2.2. Director Técnico:

N° de Colegiatura:

2.3. Representante Legal:

24. R.UC.
2.5. R.D. Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento:
Ref.
Numeral ASUNTO S| NO | OBSERVACION
1 RUBROS QUE COMERCIALIZA
1.1 Importacion y/o comercializacion y/ o distribucion de:
1.2 Productos farmacéuticos, especificar: INFORMATIVO

- Medicamentos:

- Medicamentos herbarios

- Productos dietéticos y edulcorantes.

- Productos biologicos

- Productos galénicos

Dispositivo Médicos:

~De bajo Riesgo

-De moderado Riesgo

-De altoriesgo

-Criticos en materia de riesgo. INFORMATIVO

Productos sanitarios:

-Productos cosméticos

- Articulos sanitarios

- Articulos de limpieza doméstica.




- CLASE IV: Criticos en Materia de Riesgo.

Productos sanitarios: INFORMATIVO

- Productos cosméticos

- Articulos sanitarios

- Articulos de limpieza doméstica

El abastecimiento local es a través de:

- Subasta Inversa. INFORMATIVO

- Adjudicacion directa INFORMATIVO

- Droguerias INFORMATIVO

- Laboratorios INFORMATIVO
2 SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

¢Las operaciones que realiza el establecimiento estan claramente MAYOR

21 espedficadas por escrito u otro medio autorizado y validado, cuando
corresponda?

22 ¢ Las funciones y responsabilidades del personal estan claramente MAYOR
espedficadas en las descripciones de trabajo?
¢, Se establecen y aplican procedimientos necesarios para asegurar que MAYOR
los productos y dispositivos, sean manipulados y almacenados

23 debidamente, afin que su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad se
mantenga segun las especificaciones del fabricante autorizadas en el
Registro Sanitario?

24 ¢5Se efectian los controles a los productos/dispositivos, las MAYOR
autoinspecciones, calibraciones y calificaciones en los equipos y las
validaciones de los procesos que corresponden al almacén?

25 ¢ Existen contratos con empresas proveedoras de servicio de MAYOR
almacenamiento debidamente autorizadas por la Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?

26 ¢, Se establecen y aplican procedimientos de autoinspeccion? MAYOR
¢ La autoinspeccion se realiza con una frecuencia minima anual o MAYOR

27 siempre que se detecte cualquier deficiencia o necesidad de accion
correctiva?

28 ¢, Los procesos en la cadena de suministro son trazables? MAYOR

29 ¢La informacion esta disponible a la Autoridad Nacional de Productos MAYOR
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?
¢ Existen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos MAYOR

210 sanitarios contaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados,
en mal estado de conservacion u ofras observaciones sanitarias fuera
del area de baja o devoluciones?
2.1 ¢, Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado por los directivos MAYOR
de mayor nivel organizacional?
212 ¢ Se dispone de un organigrama actualizado? MAYOR
3 PERSONAL
¢El Director Técnico cumple y hace cumplir lo establecido en el Manual MAYOR

3.1 de Buenas Practicas de AlImacenamiento y demas normas sanitarias
relacionadas?
¢,Se tiene una relacion actualizada de todo el personal que labora en ef MEMNOR
almacén?

32 ¢ Cuenta con nimero necesario de personal? MENOR
¢ El personal cuenta con un ambiente confortable de trabajo? MAYOR
¢ Las funciones y responsabilidades especificas del personal estan MAYOR
definidas, son comprendidas y difundidas?

3.3 ¢,Se cumple con el programa anual de capacitacion al personal? MAYOR
¢El personal conoce, comprende y aplica los principios que rigen las MAYOR
Buenas Practicas de Almacenamiento relacionadas con su trabajo?

Se cuenta con registro de capacitacion permanente del:
34 - Director Técnico MAYOR
- - Quimico Farmaceutico asistente MAYOR
- Personal que labora en el aimacén MAYOR
¢5Se evalla la capaatacion al personal? ;,Se registra? MAYOR
¢,5Se provee al personal de vestimenta adecuada segin el tipo de trabajo MAYOR
a realizar?
35 ¢, Se provee al personal de implementos de seguridad? MAYOR




¢, Cuales? INFORMATIVO
De ser el caso ¢El personal involucrado en el manejo de productos

36 farmacéuticos y dispositivos médicos refrigerados y congelados cuenta
con capacitacion? ¢,Se registra?
¢El personal recibe induccién, incluyendo instrucciones de Seguridad MAYOR

3.7 Industrial e Higiene, de acuerdo con las funciones asignadas? ¢Se
registra?
Se realiza examenes medicos y/o de laboratorios antes de ser MAYOR
contratados y periodicos al afio?
- Cudles?

38 - Establecimiento de salud:
- Frecuencia:
- Se documenta?

4 INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS:

El aimacén esta ubicado dentro de:
- Mercado de abastos CRITICO
- Campos feriales CRITICO
- Ferias CRITICO

41 - Grifos CRITICO
- Predios destinados a casa habitacion CRITICO
- Galerias Comerciales CRITICO
- Clinicas CRITICO
- Consultorios profesionales de la salud CRITICO
¢ Las instalaciones se han ubicado, disefiado, construido, adaptado y MAYOR
mantenido de acuerdo con las operaciones del sistema de
almacenamiento?

4.2 ¢Se mantienen limpias las zonas adyacentes de! almacén? MAYOR
¢ Estéa ubicado lejos de fuentes de contaminacion? MAYOR
¢ El almacén esta debidamente identificado? MEMNOR
El establecimiento cuenta con:

- Almacén CRITICO
- Oficina Administrativa

4.3 - Area administrativa, cuando corresponda MAYOR
- ¢Las vias de acceso al almacén permiten un traslado seguro de los MAYOR
productos?
¢ Las actividades operativas del almacén son interferidas por las MAYOR
actividades administrativas del establecimiento?
¢ Cuenta con areas auxiliares (servicios sanitarios y vestuarios)? MAYOR
Se encuentran ubicados fuera del almacen:

- Los servicios higiénicos MAYOR
- Vestidores MAYOR
- Comedor MAYOR

4.4 - Lavaderos y matenales de limpieza MAYOR
¢ Cuenta con servicio de agua potable en condiciones adecuadas? MAYOR
¢Las areas auxiliares estan identificadas, limpias, en buen estado y MAYOR
adecuadamente ventiladas?
¢Los servicios higiénicos cuentan con implementos de aseo necesarios? MEMNOR
¢ Cuenta con espacios de carga/descarga, cuando corresponda? INFORMATIVO
¢ El area de carga/descarga se encuentra protegida de las condiciones MAYOR

4.5 climaticas adversas y otros?
¢,Se prioriza la transferencia de los productos controlados y productos MAYOR
farmacéuticos y dispositivos médicos que requieren cadena de frio al
area comrespondiente dentro del aimacén? /Se registra fecha y hora?

El almacén permite:
- Elflujo optimo de las operaciones MAYOR
- Seguridad MAYOR

El disefio de las areas del almacén estan de acuerdo a:




- Frecuencia de adquisicion y/o abastecimiento

MAYOR

46 - Rotacién de productos MAYOR
' - Volumen util segun cantidad de productos a almacenar MAYOR
- Las condiciones de almacenamiento requeridas por el producto CRITICO
farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario
¢El flujo del almacén es interferido por alguna actividad operativa o MAYOR
administrativa?
¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre la frecuencia y MAYOR
métodos usados en la limpieza?
¢Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios:
- Estantes, racks, o anaqueles, parihuelas MAYOR
- Pisos MAYOR
47 - Paredes MAYOR
- Techos MAYOR
- Ventanas MAYOR
- Otros MAYOR
- ¢, Se registra? MAYOR
¢ Existen rétulos que restringen el acceso al almacén sblo a personas MAYOR
48 autorizadas?
¢ Existen rotulos prohibiendo comer, beber, fumar dentro del almacén? MAYOR
¢ Cuenta con ascensor, montacargas u otro medio para el traslado de MAYOR
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a
49 partir del tercer piso?
El personal es capacitado en el uso de montacargas y esta autorizado MAYOR
para utilizarlo?, cuando corresponda.
¢, Cuenta conun programa de saneamiento ambiental? MAYOR
410 - Con qué frecuencia lo hacen? INFORMATIVO
' - Seregistra? MAYOR
¢ Los conductos de aire, gas, electricidad, aire acondicionado y otros, MAYOR
411 estan debidamente protegidos?
De contar con drengjes ¢ Estan debidamente protegidos? MAYOR
¢ Cuenta con instalaciones eléctricas en buenas condiciones? MAYOR
412 ¢ Hay una adecuada iluminacién? MAYOR
) - Es artificial? INFORMATIVO
- Es natural? INFORMATIVO
¢Las ventanas estan localizadas con proteccion para evitar el ingreso de MAYOR
polvo, insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes?
¢De existir ventanas en el almacén, éstas impiden el ingreso directo de MAYOR
la luz solar?
¢ Hay una adecuada circulacion interna de aire? MAYOR
413 ~Es artificial? INFORMATIVO
- Es natural? INFORMATIVO
¢Los equipos de ventilacion estan operativos y en buen funcionamiento y MAYOR
en el caso de camaras de frio u otros utilizados en el almacén para
productos termosensibles, estan debidamente calificados?
¢La humedad relativa en el almacén se encuentra de acuerdo a las MAYOR
414 condiciones declaradas por el fabricante, de los productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios?
¢El almacén cuenta con grupo electrogeno o sistema que lo sustituya a MAYOR
fin de mantener las condiciones de aimacenamiento en caso de corte de
fluido eléctrico?, cuando corresponda.
4.15 ¢Se registran los incidentes que afectan al control de la temperatura y MENOR
las acciones tomadas durante el corte de fluido eléctrico, se registrae
informa estas desviaciones de temperatura?
¢ Cuentan con plan de contingencia? MAYOR
¢Las paredes son resistentes, lisas y faciles de limpiar? MAYOR
¢Los pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y lo suficientemente MAYOR
nivelados y resistentes para el transporte de los productos
farmaceuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios que se
4.16 comercializan?
¢El material del techo evita la acumulacion de calor en el interior del MAYOR




almacén?

¢ De qué material es? INFORMATIVO
¢ El disefio de la puerta brinda seguridad a los productos farmacéuticos, MAYOR

417 dispositivos médicos, productos sanitarios y equipos?
¢ El disefio de la puerta facilita el transito del personal, de los productos MAYOR
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios y equipos?

4.18 ¢ Cuenta con vigilancia permanente y dispositivos de alarma? MENOR
MOBILIARIO, EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES

4.19 Cuentan si se requiere con:

- Montacargas MAYOR
- Refrigerador o camara fria MAYOR
- Cajas térmicas MAYOR
- Paquetes refrigerantes MAYOR
- Termohigrometro calibrado MAYOR
- Indicadores de temperatura MAYOR
- Ventilador MAYOR
- Balanza calibrada MAYOR
- Equipo de aire acondicionado MAYOR
- Equipo de extraccion de aire MAYOR
- Equipo electrégeno u otro sistema alternativo MAYOR
- Botiquin MAYOR
- Materiales de limpieza MAYOR
- Otros INFORMATIVO
¢ Existe un procedimiento y programa de calibracion y/o calificacion de MAYOR
instrumentos y equipos utilizados en el almacén?

420 ¢ Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos? MAYOR
¢, Se registra? MAYOR
¢La distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas, permite MAYOR
realizar la limpieza?
¢ Hay productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos MAYOR
sanitarios colocados directamente sobre el piso?

421 ¢ Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos MAYOR
sanitarios se encuentran debidamente ordenados e identificados?
¢ La distancia entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas, facilita el MAYOR
manejo de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios?
¢ Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente? MAYOR
- ¢,Se encuentra despejado el acceso a los extintores? MENOR

4.22 - ¢ El personal es adiestrado en su uso, se registra y/o documenta? MAYOR
- Cuenta con detectores de humo? MENOR
¢ Cuenta con normas de seguridad personal? MAYOR

423 - Cuenta con Laboratorio de Control de Calidad, cuando corresponda. INFORMATIVO

6 ALMACEN

El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas,
delimitadas e identificadas:
- Recepcion MAYOR
- Cuarentena MAYOR
- Muestras de retencion o contramuestras, cuando corresponda MAYOR
- Aprobados/almacenamiento MAYOR
- Bajas/rechazados MAYOR

6.1 - Devoluciones MAYOR
- Embalaje MAYOR
- Despacho MAYOR
- Productos controlados, cuando corresponda MAYOR
- Area administrativa, cuando el almacén se encuentre en lugar distinto a MAYOR

la oficina administrativa.




- Servicios higiénicos MAYOR
- Vestidores MENOR
- Materiales de limpieza MENOR
7 AREA DE RECEPCION
¢ El area de recepcion esta separada, delimitada, identificaday MAYOR
equipada?
¢,Cuenta con procedimientos operativos escritos para la recepcion de los MAYOR
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios?
¢,Se cumple? MAYOR
¢,Cada producto ingresa con su respectiva documentacion? MAYOR
¢,Se elaboran documentos de recepcion considerando la informacion MAYOR
sefialada en el Manual de Buenas Practicas de Aimacenamiento?
¢ Realiza la limpieza del embalaje? MENOR
¢, Se realiza la revision del estado del embalaje? MENOR
(& En la recepcion se verifica como minimo:
- Nombre, concentracion y forma farmacéutica del producto farmacéutico MAYOR
- Nombre del fabricante MAYOR
- Numero de lote, serie, codigo o modelo MAYOR
- Fecha de vencimiento MAYOR
- Cantidad solicitada y recibida MEMNOR
- Condiciones de almacenamiento y transporte, incluyendo los datos del MAYOR
monitoreo de temperatura; cuando corresponda.
- Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe MAYOR
¢,Se transfieren los productos termo-sensibles al area correspondiente CRITICO
dentro del almacén con prioridad y rapidez?
8 AREA DE CUARENTENA
¢, Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? MAYOR
¢ Se realiza la verificacion del registro de recepcion, certificado de MAYOR
analisis o especificaciones técnicas bajo la responsabilidad del Director
8.1 Técnico? ¢,Se registra?
¢En caso de productos termo-sensibles, se verifica el registro de CRITICO
temperatura?
¢,Se realiza la evaluacion organoléptica de los productos en base a CRITICO
técnicas de muestreo reconocidas bajo la responsabilidad del Director
Técnico? ¢,Se registra?
¢ La evaluacion incluye la revision y registro del embalaje, envases MAYOR
mediatos e inmediatos y rotulados?
De contar con un sistema informatico para los productos en cuarentena. CRITICO
¢,Este proporciona condiciones equivalentes de sequridad?
El acceso al sistema informético ¢ Es restringido al personal autorizado? MAYOR
9 AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O CONTRAMUESTRAS
9.1 ¢ Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y restringida?, MAYOR
cuando corresponda.
10 AREA DE APROBADOS
¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? MAYOR
Cuando es necesario, cuenta con areas para:
- Productos que requieren condiciones especiales (de temperatura, MAYOR
101 humedad, luz)
- Productos que requieren controles especiales (estupefacientes, MAYOR
psicotropicos, precursores y medicamentos gue las contienen)
¢Los productos que requieren controles especiales se almacenan MAYOR
con las debidas medidas de seguridad?
102 ¢Esta documentada la altura de la estiba, asi como la distancia MENOR
entre ellas? Cuando corresponda.
El sistema de ubicacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios es:
- Fijo INFORMATIVO
103 ~Fluido INFORMATIVO
- Semifluido INFORMATIVO

La disposicion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios esta hecho en base a:




- Orden alfabético INFORMATIVO
- Forma farmacéutica INFORMATIVO

104 - Clase terapéutica INFORMATIVO
- Cadigo del producto INFORMATIVO
- Cadtico INFORMATIVO
- Otros INFORMATIVO
¢ Tiene un registro de existencias que consignen el lote, cédigo o MAYOR
serie y fecha de vencimiento segun corresponda, de cada producto
farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario?

105 - ¢(Es manual? INFORMATIVO
- ¢, Es computarizado? INFORMATIVO
- ¢,Otro? INFORMATIVO
¢, Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre el control de MAYOR
existencias mediante inventarios?
- ¢ Seregistran los inventarios? MAYOR
- Con qué frecuencia se realizan: INFORMATIVO
¢ Existe un sistema de alerta sobre la existencia de productos MAYOR

106 farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con
fecha de vencimiento?
- Tres meses INFORMATIVO
- Seis meses INFORMATIVO
- otros INFORMATIVO
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se MAYOR
establezcan diferencias en el inventario?

10.7 ¢Seregistra la investigacion en caso se establezcan diferencias en MAYOR
el inventario, si la hubiera?

108 Cuenta con un sistema informatico u otro para el control de MAYOR
inventario. ¢ El sistema se encuentra validado?

109 ¢Los productos almacenados se encuentran asegurados para evitar MAYOR
su caida?

10.10 ¢ Serealiza el mapeo de temperaturay humedad (cuando MAYOR
comresponda)? ¢ Se registra?

10.11 ¢Los Instrumentos o Equipos para el control de temperatura, se MAYOR
encuentran calibrados?
¢ Se mantienen las condiciones de almacenamiento especificadas MAYOR

10.12 por el fabricante?
¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para el MAYOR
almacenamiento, incluyendo las condiciones de almacenamiento?
PRODUCTOS TERMO-SENSIBLES:

10.13 Camara de refrigeracion, refrigeradoras, cuartos congelados,
congeladores:
Tiene la capacidad de mantener las temperaturas dentro de los CRITICO
rangos establecidos ¢ Cuentan con los registros de temperatura?
¢ Cuentan con el perfil térmico del area de productos termo-sensible, MAYOR

10.14 se documenta?
¢ Cuenta con un sistema de cierre hermético? MAYOR
¢Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de productos MAYOR
termosensibles?
-CAMARA DE REFRIGERACION, CUARTOS CONGELADOS
¢Cuentan con un sistema de climatizacion instalado con capacidad MAYOR
para alcanzar temperaturas requeridas dentro del area? ¢ Cuentan
con informacién del proveedor?
¢ Cuentan con monitores de temperatura que registren los datos en MAYOR
forma continua?
La ubicacion de los monitores esta justificada? Corresponde al peor

10.15 basO}

’ Los sensores que registran la temperatura estan calibrados? MAYOR

Indicar la frecuencia.
Cuentan con alammas instaladas para casos de excursion de MAYOR
temperatura o falla del equipo?
Documentar el tipo:
Las alarmas operan las 24 horas del dia? MAYOR

Las sefiales de alerta que emiten las alarmas son recibidas durante




las 24 horas

-REFRIGERADORAS, CONGELADORAS:

El equipo tiene la capacidad de brindar la temperatura requerida? MENOR
Cuentan con registros de temperatura?
10.16 Cuenta con monitores de temperatura calibrados? Como minimo MAYOR
: termémetro de maxima y minima.
Indicar la frecuencia de calibracion.
Cuenta con alarma para excursiones de temperatura o fallas del MENOR
equipo?
1 AREA DE BAJA/RECHAZADOS
11 ¢Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y MAYOR
restringida?
¢ Cuentan con procedimiento operativo escrito para el proceso de MAYOR
baja de productos, incluyendo la destrucciéon de productos
contaminados, expirados, adulterados, entre otros?
1.2 ¢ Se comunica a la autoridad sanitaria de su jurisdiccion la MAYOR
destruccion de productos?
En el caso de almacenes tercerizados, el area de bajas es exclusiva MAYOR
para cada establecimiento?
12 AREA DE DEVOLUCIONES
121 ¢Cuenta con un érea separada, delimitada e identificada? MAYOR
122 ¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de MAYOR
devoluciones?
123 ¢ Seregistran, evaltan y documentan las devoluciones y sus MAYOR
causas?
124 ¢ Se registran los resultados y las medidas adoptadas? MAYOR
125 ¢ Se almacenan los productos devueltos de acuerdo a sus MAYOR
condiciones de almacenamiento?
¢ Se asegura que los productos termo-sensibles procedentes de CRITICO
126 devoluciones mantengan la cadena de frio, hasta la adopcion de
medidas definitivas?
¢Las devoluciones reingresadas al stock disponible o aprobado, CRITICO
estan sustentadas sobre evidencias que garanticen que no se ha
perdido la cadena de frio? Estan aprobadas por el Director Técnico?
13 AREA DE EMBALAJE
131 Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? MAYOR
¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para embalaje? MAYOR
Se considera la proteccion minima contra:
- Riesgos ambientales y fisicos de rutina MAYOR
132 Se evalla los factores del embalaje de acuerdo a:
- Tipo de transporte MAYOR
- La ubicacion geografica MAYOR
- ofros? MENOR
El embalaje para productos termo-sensibles es disefiado CRITICO
considerando:
- Perfil de temperatura MAYOR
123 - Condiciones de conservacion del producto MAYOR
- Tipo de transporte MAYOR
- Duracion de transito MAYOR
Los componentes del embalaje, utilizados son:
134 - Cajas térmicas aislantes INFORMATIVO
- Refrigerantes INFORMATIVO
- Separadores internos, cajas corrugadas, enfre otros. INFORMATIVO
135 ¢ Se embala los productos de acuerdo al procedimiento escrito? MAYOR
136 ¢ El embalaje cuenta con rétulo indicando el manejo e identificacion MAYOR
para el transporte y distribucion?
137 ¢De no calificarse el embalaje, se realiza el monitoreo permanente de la CRITICO

temperatura? Se registra?

La calificacion de los embalajes de los productos termo -sensibles
incluye:




- Calificacion operacional CRITICO

13.8 ~Calificacion de desempefio CRITICO

14 AREA DE DESPACHO:

141 ¢, Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? MAYOR
En el despacho de productos se verifica y se registra: MAYOR
- Documentacion que sustente el despacho MAYOR
- Que los productos a despachar correspondan a lo solicitado MAYOR

14.2 _Que el etiquetado del embalaje no se desprenda facilmente MAYOR
- Que se identifiquen los lotes, series u otros MAYOR
- Que se anexe a cada lote del producto el certficado de analisis o CRITICO
especificaciones técnicas segun corresponda
¢ldentifican en las facturas, boletas de ventas, tickets, guias de remision MAYOR

143 u otros comprobantes autorizados por SUMAT, el nimero de lote, serie o
codigo que van a cada destinatario, que garantice la trazabilidad del
producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario?

Cuenta con procedimientos operativos escritos para el despacho de MAYOR
productos que incluya:

14 4 Rotacion de stock y manejo de fechas de vencimiento MAYOR
¢Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO y/o FEFO? MAYOR

15 DE LA DOCUMENTACION
Cuenta con los siguientes libros oficiales?:
- De control de estupefacientes, cuando corresponda MAYOR

15.1 - De control de psicotrdpicos, cuando corresponda MAYOR
- De ocurrencias MAYOR

152 ¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para la elaboracion, MAYOR
revision, aprobacion, actualizacion periodica y distribucion de
documentos?
¢Estan los procedimientos operativos escritos en un lenguaje claro, MAYOR

153 preciso y libre de expresiones ambiguas para su facil comprension por
parte del usuario?

154 ¢ Existe un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no MAYOR
validos u obsoletos?
¢ Se archivan los documentos referentes a todas las compras, MAYOR
recepciones, controles y despachos para asegurar la trazabilidad de

155 todos los lotes de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, como minimo un afio después de su fecha de
vencimiento?
¢, Cuenta con procedimientos escritos que describan el control y MAYOR
monitoreo de las temperaturas de almacenamiento, transporte y

156 distribucion?
¢, Cuenta con un procedimiento que describa las acciones que deben MAYOR
sequir en caso de desviaciones de temperatura que incluya las acciones
correctivas y preventivas?

15.7 ¢,Se registran en forma inmediata las actividades realizadas en el MAYOR
almacén?

158 ¢,Cuenta con un listado que permita identificar las firmas del personal y MENOR
siglas utilizadas?

159 ¢ Las modificaciones de los registros son fechadas y firmadas por quien MAYOR
lo realiza?

15.10 ¢ La modificacion realizada permite leer la informacion original MAYOR

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

15.12 El acceso al sistema informatico ¢ es restringido al personal autorizado? MAYOR
Las modificaciones y supresiones son realizadas solo por personal MAYOR
autorizado ¢Se registran?
¢,Se cuenta con procedimientos de como proceder ante la pérdida y/o MAYOR
dario total y/o parcial de la documentacion vigente?
¢ Cuenta con copias de seguridad para evitar la pérdida accidental de MAYOR
datos?
¢, Cada procedimiento indica como minimo: titulo, contenido, nombres y MAYOR
firmas de las personas que lo elaboran, revisan y aprueban, asi como la
fecha de emision y validez del mismo?

15.13 ¢, Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre condiciones de MAYOR

almacenamiento? (temperatura y la humedad relativa, etc.)

Se controla y registra:




- Temperatura congelada (de -10°C a menos) MAYOR
- Temperatura refrigerada (de 2° a 8° C.) MAYOR
- Temperatura ambiente (considerada hasta 30° y con excursiones de MAYOR
32°C)
- Temperatura ambiente controlada (entre 20° y 25°C) MAYOR
- Lugar seco no exceda de 40% de humedad relativa MAYOR
16 RECLAMOS
16.1 ¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de MAYOR
reclamos?
Comunica a la ANM los reclamos en casos de: MAYOR
- Reaccion adversa al medicamento
16.2 - Incidente adverso
- Falsificacion
- Problemas de calidad
16.3 ¢ Se registran, evaltian y documenta los reclamos? MAYOR
16.4 ¢ Se evaltia periodicamente la incidencia del reclamo y aplican las MAYOR
medidas correctivas?
17 RETIRO DEL MERCADO
171 ¢,Cuenta con procedimientos operativos escritos para el retiro de MAYOR
productos del mercado?
172 ¢,Se almacenan los productos retirados del mercado en el area de bajao MAYOR
en un lugar seguro y separado?
173 -Cuando corresponda, ¢ Se comunica el hecho a la Autoridad Sanitaria MAYOR
de su jurisdiccion?
174 ¢Se redacta un informe del monitoreo del retiro, incluyendo la MAYOR
conciliacion de las cantidades distribuidas? Esta disponible?
175 ¢ Evaliian y documentan la eficacia del Sistema de Reliro? Esta MAYOR
disponible?
18 AUTO INSPECCIONES
¢ Cuenta con un programa anual de autoinspeccion? MAYOR
18.1 ¢ Se realiza las autoinspecciones de acuerdo al programa y se registra? MAYOR
18.2 ¢Hay un procedimiento escrito sobre las autoinspecciones que se MAYOR
efectian al almacén en forma regular?
18.3 ¢ El equipo de autoinspeccion es liderado por el Director Técnico o el MAYOR
responsable de Aseguramiento de la Calidad?
184 ¢Se realiza el informe y adoptan las medidas correctivas en base a las MAYOR
observaciones detectadas en la autoinspeccion?
19 CONTRATOS PARA EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO
¢ Existe un contrato escrito que estipule claramente las obligaciones de MAYOR
191 cada una de las partes?
En dicho contrato ¢ Se precisa, entre ofros, los aspectos relacionados MAYOR
con el aimacenamiento y vigencia del contrato?
19.2 El contratante, ¢realiza auditorias en las instalaciones del contratista y MAYOR
las registra?
El contratante ¢evalla previamente al tercero que prestara servicios de MAYOR
193 todo o en parte del contrato celebrado con el contratista, cuando
corresponda?
194 ¢ El confratante facilita al contratista la informacion necesaria para el MAYOR
desarrollo adecuado de todas las operaciones previstas en el contrato?
¢ El contratista cuenta con autorizacion sanitaria de funcionamiento? CRITICO
¢ El contratista cuenta con certificado en Buenas Practicas de CRITICO
195 Almacenamiento, cuando corresponda?
El contratante, jcuenta con autorizacion sanitaria para recibir servicio de CRITICO
terceros para aimacenamiento?
196 El contratante, ¢,cuenta con los registros de las operaciones realizadas MAYOR
en la fabricacion, almacenamiento, control de calidad, distribucion y
transporte, entre otros?
197 El contratista comunica a la ANM la culminacion del contrato de MAYOR

tercerizacion de almacenamiento, distribucién y transporte?




OBSERVACION

Siendo las.............horas del dia..............................5& da por concluida la inspeccion firmandose en sefal de
conformidad



N°

Anexo 3: Validez del instrumento

“EVALUACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO PARA LA

RECERTIFICACION DE 5§ DROGUERIAS EN LIMA 2023

DIMENSIONES / items

Pertinencia

1

Relevancia

2

Claridad?

Sugerencias

VARIABLE 1: Evaluacién de cumplimiento de Buenas Practicas
de Almacenamiento

DIMENSION 1: Sistema de aseguramiento de la Calidad

Si

Si

INDICADOR 1: Operaciones autorizadas y validados

(Las operaciones que realiza el establecimiento estian claramente
especificadas por escrito u otro medio autorizado y validado, cuando
corresponda?

INDICADOR 2: Funciones y responsabilidad del personal

(Las funciones y responsabilidades del personal estdan claramente
especificadas en las descripciones de trabajo?

INDICADOR 3: Procedimiento de manipulaciéon de productos

(Se establecen y aplican procedimientos necesarios para asegurar que los
productos y dispositivos, sean manipulados y almacenados debidamente,
a fin que su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad se mantenga
segin las especificaciones del fabricante autorizadas en el Registro
Sanitario?

INDICADOR 4: Control de productos y validacién de proceso del
almacén

(Se efectian los controles a los productos/dispositivos, las
autoinspecciones, calibraciones y calificaciones en los equipos y las
validaciones de los procesos que corresponden al almacén?

INDICADOR 5: Contrato autorizado



(Existen contratos con empresas proveedoras de servicio de
almacenamiento debidamente autorizadas por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios?

INDICADOR 6: Autoinspecciones

;,Se establecen y aplican procedimientos de autoinspeccién?

;La autoinspeccion se realiza con una frecuencia minima anual o siempre
que se detecte cualquier deficiencia o necesidad de accion correctiva?

INDICADOR 7: Trazabilidad

¢;Los procesos en la cadena de suministro son trazables?

;La informacion esta disponible a la Autoridad Nacional de Productos

10

¢Existen productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios contaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados,
en mal estado de conservacion u otras observaciones sanitarias fuera del
area de baja o devoluciones?

INDICADOR 8: Manual de calidad

11

¢; Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado por los directivos
de mayor nivel organizacional?

INDICADOR 9: Organigrama actualizado

12

. Se dispone de un organigrama actualizado?

DIMENSION 2: Personal

Si

Si

INDICADOR 1: Directo Tecnico

13

¢ El Director Técnico cumple y hace cumplir lo establecido en el Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento y demas normas sanitarias
relacionadas?



INDICADOR 2: Listado del personal

14

- (Setiene unarelacién actualizada de todo el personal que labora
en el almacén?

- ;Cuenta con nimero necesario de personal?

- (El personal cuenta con un ambiente confortable de trabajo?

INDICADOR 3: Funciones y responsabilidad del personal

15

- (Las funciones y responsabilidades especificas del personal
estan definidas, son comprendidas y difundidas?
- {Se cumple con el programa anual de capacitacion al personal?

- (El personal conoce, comprende y aplica los principios que
rigen las Buenas Practicas de Almacenamiento relacionadas con
su trabajo?

INDICADOR 4: Programa anual de capacitacion al personal

16

Se cuenta con registro de capacitaciéon permanente del:
- Director Técnico

- Quimico Farmacéutico asistente

- Personal que labora en el almacén

. Se evaliia la capacitacion al personal? ;Se registra?

INDICADOR 5: Vestimenta e implementos de seguridad

17

(Se provee al personal de vestimenta adecuada segiin el tipo de trabajo a
realizar?

(Se provee al personal de implementos de seguridad?

({ Cudles?

INDICADOR 6: Induccion al personal



18

De ser el caso jEl personal involucrado en el manejo de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos refrigerados y congelados cuenta
con capacitacion? ;Se registra?

19

(El personal recibe induccién, incluyendo instrucciones de Seguridad
Industrial e Higiene, de acuerdo con las funciones asignadas? ;Se
registra?

INDICADOR 7: Examenes médicos y/o de laboratorio

20

Se realiza exdmenes médicos y/o de laboratorios antes de ser contratados
y periédicos al afo?

- Cuales?
- Establecimiento de salud:
- Frecuencia:

- Se documenta?

DIMENSION 3: Instalaciones, equipos e instrumentos

Si

No Si

No

Si

No

INDICADOR 1: Ubicacion de almacén

21

El almacén esta ubicado dentro de:
- Mercado de abastos

- Campos feriales

- Ferias

- Grifos

- Predios destinados a casa habitacion



- Galerias Comerciales
- Clinicas

- Consultorios profesionales de la salud

INDICADOR 2: Instalaciones de acuerdo con el sistema de
almacenamiento

- (Las instalaciones se han ubicado, disenado, construido,
adaptado y mantenido de acuerdo con las operaciones del
22 sistema de almacenamiento?

- (Se mantienen limpias las zonas adyacentes de! almacén?
- (Esta ubicado lejos de fuentes de contaminacion?
- (El almacén esta debidamente identificado?

INDICADOR 3: Almacen y oficina administrativa

-  El establecimiento cuenta con:
23

e  Almacén
e Oficina Administrativa
e  Area administrativa, cuando corresponda

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

- ¢(Las actividades operativas del almacén son interferidas
por las actividades administrativas del establecimiento?

INDICADOR 4: Areas auxiliares del almacén

- (Cuenta con areas auxiliares (servicios sanitarios y vestuarios)?
- Se encuentran ubicados fuera del almacén:

Los servicios higiénicos
Vestidores

Comedor

Lavaderos y materiales de limpieza

24



- ¢(Cuenta con servicio de agua potable en condiciones
adecuadas?

- (Las areas auxiliares estan identificadas, limpias, en buen estado
y adecuadamente ventiladas?

- ¢(Los servicios higiénicos cuentan con implementos de aseo
necesarios?

INDICADOR 5: Espacio de carga/descarga

- ¢ Cuenta con espacios de carga/descarga, cuando corresponda?
25 - (El area de carga/descarga se encuentra protegida de las
condiciones climaticas adversas y otros?

- ¢(Se prioriza la transferencia de los productos controlados y
productos farmacéuticos y dispositivos médicos que requieren
cadena de frio al area correspondiente dentro del almacén? ;Se
registra fecha y hora?

INDICADOR 6: Flujo de operaciones y seguridad

- El almacén permite:

26 e El flujo 6ptimo de las operaciones
e  Seguridad

- El diseno de las areas del almacén estan de acuerdo a:

Frecuencia de adquisicion y/o abastecimiento

Rotacion de productos

Volumen 1itil segiin cantidad de productos a almacenar

Las condiciones de almacenamiento requeridas por el
producto farmacéutico, dispositivo médico y producto
sanitario

- (El flujo del almacén es interferido por alguna actividad operativa
o administrativa?

INDICADOR 7: Procedimiento operativo sobre la frecuencia y
metodo de limpieza



27

- (Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre la frecuencia
y métodos usados en la limpieza?

- (Se encuentran en buen estado de mantenimiento y limpios:
e Estantes, racks, o anaqueles, parihuelas

Pisos
Paredes
Techos
Ventanas
Otros

- (Seregistra?

INDICADOR 8: Rotulo de prohibicion del almacén

28

- (Existen rotulos que restringen el acceso al almacén sélo a
personas autorizadas?

- (Existen rotulos prohibiendo comer, beber, fumar dentro del X
almacén?

INDICADOR 9: Ascensor o montacarga

29

- (Cuenta con ascensor, montacargas u otro medio para el traslado
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios a partir del tercer piso?

- (El personal es capacitado en el uso de montacargas y esta
autorizado para utilizarlo?, cuando corresponda.

INDICADOR 10: Programa de saneamiento ambiental

30

- (Cuenta con un programa de saneamiento ambiental?
- (Con qué frecuencia lo hacen?
- (Seregistra?

31

- (Los conductos de aire, gas, electricidad, aire acondicionado y X
otros, estan debidamente protegidos?



- De contar con drenajes ;Estan debidamente protegidos?

INDICADOR 11: Instalaciones electricas

- ¢Cuenta con instalaciones eléctricas en buenas condiciones?
32 - (Hay una adecuada iluminacion?

e Esartificial?
e  Esnatural?

INDICADOR 12: Ventanas y equipos de ventilacion

- ¢Las ventanas estan localizadas con proteccion para evitar el ingreso
de polvo, insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes?

- (De existir ventanas en el almacén, éstas impiden el ingreso directo
de la luz solar?

33 - ;Hay una adecuada circulacién interna de aire?

e Esartificial?
e Esnatural?

- ¢(Los equipos de ventilacion estan operativos y en buen
funcionamiento y en el caso de camaras de frio u otros utilizados en
el almacén para productos termosensibles, estan debidamente
calificados?

INDICADOR 13: Humedad controlada

34 ;La humedad relativa en el almacén se encuentra de acuerdo a las
condiciones declaradas por el fabricante, de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios?

INDICADOR 14: Sistema de fluido electrico

- ¢(El almacén cuenta con grupo electrégeno o sistema que lo
sustituya a fin de mantener las condiciones de almacenamiento
en caso de corte de fluido eléctrico?, cuando corresponda.

35 - (Se registran los incidentes que afectan al control de la
temperatura y las acciones tomadas durante el corte de fluido



eléctrico, se registra e informa estas desviaciones de
temperatura?

¢{Cuentan con plan de contingencia?

INDICADOR 15: Paredes pisos y techos lisos y de facil limpieza

36

(Las paredes son resistentes, lisas y faciles de limpiar?

(Los pisos son de superficie lisa, de fécil limpieza y lo
suficientemente nivelados y resistentes para el transporte de los
productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios que se comercializan?

(Elmaterial del techo evita la acumulacién de calor en el interior
del almacén?

(De qué material es?

INDICADOR 16: Puerta de ingreso seguro y vigilancia

37

(El disefio de la puerta brinda seguridad a los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios y
equipos?

(El diseno de la puerta facilita el transito del personal, de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos
sanitarios y equipos?

INDICADOR 17: Vigilancia y dispositives de alarma

38

;Cuenta con vigilancia permanente y dispositivos de alarma?

INDICADOR 18: Mobiliarios, equipos y recursos materiales

Cuentan si se requiere con:

- Montacargas

- Refrigerador o camara fria

- Cajas térmicas



- Paquetes refrigerantes

39
- Termohigrémetro calibrado
- Indicadores de temperatura
- Ventilador
- Balanza calibrada
- Equipo de aire acondicionado
- Equipo de extraccion de aire
- Equipo electrogeno u otro sistema alternativo
- Botiquin
- Materiales de limpieza
- Otros
INDICADOR 19: Procedimiento y programa de calibracion de
instrumentos y equipos
- (Existe un procedimiento y programa de calibracién y/o
40 calificacién de instrumentos y equipos utilizados en el almacén?
- (Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y X
equipos?
- (Seregistra?
INDICADOR 20: Ubicacion de los estantes y los productos
- (La distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas,
permite realizar la limpieza? X
- (Hay productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y
41 productos sanitarios colocados directamente sobre el piso?



- (Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios se encuentran debidamente ordenados e
identificados?

- (La distancia entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas,
facilita el manejo de los productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios?

INDICADOR 21: Extintores y detector de humo

42

- (Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente?

- (Se encuentra despejado el acceso a los extintores?
- (Elpersonal es adiestrado en su uso, se registra y/o documenta?
- (Cuenta con detectores de humo?

INDICADOR 22: Normas de seguridad personal

43

(Cuenta con normas de seguridad personal?

44

- Cuenta con Laboratorio de Control de Calidad, cuando corresponda.

DIMENSION 4: Almacen Si No Si

Si

INDICADOR 1: Areas delimitadas y auxiliares

45

El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente separadas,
delimitadas e identificadas:

- Recepcion

- Cuarentena

- Muestras de retencién o contramuestras, cuando corresponda
- Aprobados/almacenamiento

- Bajas/rechazados



- Devoluciones

- Embalaje

- Despacho

- Productos controlados, cuando corresponda

- Area administrativa, cuando el almacén se encuentre en lugar distinto a
la oficina administrativa.

- Servicios higiénicos
- Vestidores

- Materiales de limpieza

INDICADOR 2: Area de recepcion

- (El area de recepcioén esta separada, delimitada, identificada y
equipada?

- ¢(Cuenta con procedimientos operativos escritos para la
recepcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios?

- ¢Se cumple?
- (Cada producto ingresa con su respectiva documentacion?

- (Se elaboran documentos de recepciéon considerando la
informacién senalada en el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento?

- (Realiza la limpieza del embalaje?
- ¢Serealiza la revision del estado del embalaje?
-  En larecepcion se verifica como minimo:

e Nombre, concentracion y forma farmacéutica del producto
farmacéutico

e Nombre del fabricante
e Numero de lote, serie, c6digo o modelo



e Fecha de vencimiento

Cantidad solicitada y recibida

e Condiciones de almacenamiento y transporte, incluyendo
los datos del monitoreo de temperatura; cuando
corresponda.

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

;Se transfieren los productos termo-sensibles al area
correspondiente dentro del almacén con prioridad y rapidez?

INDICADOR 3: Area de cuarentena

47

(Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?

¢ Se realiza la verificaciéon del registro de recepcion, certificado
de analisis o especificaciones técnicas bajo la responsabilidad
del Director Técnico? ;Se registra?

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

¢ Se realiza la evaluacion organoléptica de los productos en base
a técnicas de muestreo reconocidas bajo la responsabilidad del
Director Técnico? ;Se registra?

¢(La evaluacion incluye la revision y registro del embalaje,
envases mediatos e inmediatos y rotulados?

De contar con un sistema informatico para los productos en
cuarentena. ;Este proporciona condiciones equivalentes de
seguridad?
El acceso al sistema informatico (Es restringido al personal
autorizado?

INDICADOR 4: Area de contramuestras

48

¢(Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y restringida?,
cuando corresponda.

INDICADOR 5: Area de aprobados

¢ Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?



- Cuando es necesario, cuenta con areas para:

49 e Productos que requieren condiciones especiales (de
temperatura, humedad, luz)

e Productos que requieren controles especiales
(estupefacientes, psicotropicos, precursores y
medicamentos que las contienen)

- ¢Los productos que requieren controles especiales se almacenan
con las debidas medidas de seguridad?
50 ;Esta documentada la altura de la estiba, asi como la distancia entre ellas?
Cuando corresponda.
El sistema de ubicaciéon de los productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios es:
51
- Fijo
- Fluido
- Semifluido
La disposicion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios esta hecho en base a:
- Orden alfabético
52 - Forma farmacéutica

- Clase terapéutica
- Codigo del producto
- Cadtico

- Otros



( Tiene un registro de existencias que consignen el lote, codigo o serie y
fecha de vencimiento segiin corresponda, de cada producto farmacéutico,

53 dispositivo médico y producto sanitario?
- (Es manual? X X X
- (Es computarizado?
- (Otro?
- (Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre el control de
existencias mediante inventarios?
54 - ;Seregistran los mventarios?
- Con qué frecuencia se realizan:
- ¢(Existe un sistema de alerta sobre la existencia de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con
fecha de vencimiento?
X X X
e  Tres meses
e  Seismeses
e ofros
- ¢(Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se
establezcan diferencias en el inventario?
55 ;Se registra la investigacion en caso se establezcan diferencias en el
¢ oo : X X X
inventario, si la hubiera?
56 Cuenta con un sistema informatico u otro para el control de inventario.
N X X X X
¢ El sistema se encuentra validado?
57 (Los productos almacenados se encuentran asegurados para evitar su X X X
caida?
58 (Se realiza el mapeo de temperatura y humedad (cuando corresponda)? < < <
(Se registra?
59 ;Los Instrumentos o Equipos para el control de temperatura, se
; : X X X
encuentran calibrados?
- (Se mantienen las condiciones de almacenamiento < < X<

especificadas por el fabricante?



60

(Cuenta con procedimientos operativos escritos para el
almacenamiento, incluyendo las condiciones de
almacenamiento?

61

PRODUCTOS TERMO-SENSIBLES:

Camara de refrigeracion, refrigeradoras, cuartos congelados,
congeladores:

Tiene la capacidad de mantener las temperaturas dentro de los
rangos establecidos ;Cuentan con los registros de temperatura?

(Cuentan con el perfil térmico del area de productos termo-
sensible, se documenta?

(Cuenta con un sistema de cierre hermético?
(Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de
productos termosensibles?

X

62

CAMARA DE REFRIGERACION, CUARTOS CONGELADOS

(Cuentan con un sistema de climatizaciéon instalado con
capacidad para alcanzar temperaturas requeridas dentro del
area? jCuentan con informacion del proveedor?

¢ Cuentan con monitores de temperatura que registren los datos
en forma continua? La ubicaciéon de los monitores esta
justificada? Corresponde al peor caso?

Los sensores que registran la temperatura estan calibrados?
Indicar la frecuencia.

Cuentan con alarmas instaladas para casos de excursion de
temperatura o falla del equipo? Documentar el tipo:

Las alarmas operan las 24 horas del dia?

Las senales de alerta que emiten las alarmas son recibidas
durante las 24 horas

REFRIGERADORAS, CONGELADORAS:




63

El equipo tiene la capacidad de brindar la temperatura
requerida? ;Cuentan con registros de temperatura?

Cuenta con monitores de temperatuwra calibrados? Como
minimo termémetro de maxima v minima. Indicar la frecuencia
de calibracién.

Cuenta con alarma para excursiones de temperatura o fallas del
equipo?

INDICADOR 6: Area de baja/rechazados

64

(Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y restringida?

65

(Cuentan con procedimiento operativo escrito para el proceso
de baja de productos, incluyendo la destruccion de productos
contaminados, expirados, adulterados, entre otros?

(Se comunica a la autoridad sanitaria de su jurisdiccién la
destruccién de productos?

En el caso de almacenes tercerizados, el area de bajas es
exclusiva para cada establecimiento?

INDICADOR 7: Area de devoluciones

66

(Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?

67

(Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de
devoluciones?

68

(Se registran, evaliian y documentan las devoluciones y sus causas?

69

(Se registran los resultados y las medidas adoptadas?

70

(Se almacenan los productos devueltos de acuerdo a sus condiciones de
almacenamiento?

T I T - B B

T I T - B

T I T - B

71

(Se asegura que los productos termo-sensibles procedentes de
devoluciones mantengan la cadena de frio, hasta la adopcién de
medidas definitivas?

(Las devoluciones reingresadas al stock disponible o aprobado,
estan sustentadas sobre evidencias que garanticen que no se ha



perdido la cadena de frio? Estan aprobadas por el Director
Técnico?

INDICADOR 8: Area de embalaje

72  ;Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?

- (Cuenta con procedimientos operativos escritos para embalaje?
-  Se considera la protecciéon minima contra:

e Riesgos ambientales y fisicos de rutina

73
-  Seevalua los factores del embalaje de acuerdo a:
e Tipo de transporte
e Laubicacion geografica
* ofros?
El embalaje para productos termo-sensibles es disefiado considerando:
74 e  Perfil de temperatura
e Condiciones de conservaciéon del producto
e Tipo de transporte
. Duracion de transito
Los componentes del embalaje, utilizados son:
75

e Cajas térmicas aislantes
e Refrigerantes
e  Separadores internos, cajas corrugadas, entre otros.

76  ;Se embala los productos de acuerdo al procedimiento escrito?

77 (Elembalaje cuenta con rétulo indicando el manejo e identificacion para
el transporte y distribucion?

78 ;De no calificarse el embalaje, se realiza el monitoreo permanente de la
temperatura? ;Se registra?



79

La calificacion de los embalajes de los productos termo -sensibles
incluye:

e Calificacion operacional
e Calificacion de desempeiio

INDICADOR 9: Area de despacho

80

;Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?

81

En el despacho de productos se verifica y se registra:

Documentaciéon que sustente el despacho

Que los productos a despachar correspondan a lo solicitado
Que el etiquetado del embalaje no se desprenda facilmente
Que se identifiquen los lotes, series u otros

Que se anexe a cada lote del producto el certificado de andlisis
o especificaciones técnicas segliin corresponda

82

;Identifican en las facturas, boletas de ventas, tickets, guias de remision
u otros comprobantes autorizados por SUNAT, el miunero de lote, serie o
codigo que van a cada destinatario, que garantice la trazabilidad del
producto farmacéutico, dispositivo médico v producto sanitario?

83

-  Cuenta con procedimientos operativos escritos para el despacho
de productos que incluya:

- Rotacion de stock y manejo de fechas de vencimiento

- (Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO y/o
FEFO?

Dimension 5: Documentacion

Si

Si

Si

INDICADOR 1: Libros oficiales

84

Cuenta con los siguientes libros oficiales?:

- De control de estupefacientes, cuando corresponda



- De control de psicotropicos, cuando corresponda

- De ocurrencias

INDICADOR 2: Procedimientos operativos para el manejo de
documentos

85

(Cuenta con procedimientos operativos escritos para la elaboracion,
revision, aprobacidén, actualizacién peridédica y distribucién de
documentos?

86

(Estan los procedimientos operativos escritos en un lenguaje claro,
preciso y libre de expresiones ambiguas para su facil comprension por
parte del usuario?

INDICADOR 3: Sistema que prevenga el uso de accidental de
documentos

87

(Existe un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no
validos u obsoletos?

INDICADOR 4: Archivo de documentos que permiten Ia
trazabilidad de productos

88

¢, Se archivan los documentos referentes a todas las compras, recepciones,
controles y despachos para asegurar la trazabilidad de todos los lotes de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
como minimo un afio después de su fecha de vencimiento?

INDICADOR 5: Procedimiento de confrol y monitoreo de
temperatura

89

-  ¢(Cuenta con procedimientos escritos que describan el control y
monitoreo de las temperaturas de almacenamiento, transporte y
distribucién?

- ¢(Cuenta con un procedimiento que describa las acciones que
deben seguir en caso de desviaciones de temperatura que incluya
las acciones correctivas y preventivas?

INDICADOR 6: Registro de actividad de almacén

20

;Se registran en forma inmediata las actividades realizadas en el
almacén?

INDICADOR 7: Listado de firmas y siglas del personal

91

i Cuenta con un listado que permita identificar las firmas del personal y
siglas utilizadas?

INDICADOR 8: Modificacion de registro fechadas y firmadas



92

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

93

(La modificacién realizada permite leer la informacién original

INDICADOR 9: Acceso de sistema informativo

94

De contar con sistemas informaticos u otros. ;jEl sistema se encuentra

validado?

INDICADOR 10: Acceso a personal autorizado

95

El acceso al sistema informatico ;es restringido al personal autorizado?

INDICADOR 11: Procedimiento operativo de perdida/daiio de
documentos

96

Las modificaciones y supresiones son realizadas solo por personal
autorizado ;Se registran?

¢ Se cuenta con procedimientos de como proceder ante la pérdida
v/o dafio total y/o parcial de la documentacién vigente?

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

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

¢ Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre condiciones
de almacenamiento? (temperatura y la humedad relativa, etc.)

Se controla y registra:

Temperatura congelada ( de -10°C a menos)

Temperatura refrigerada (de 2° a 8° C.)

Temperatura ambiente (considerada hasta 30° y con
excursiones de 32°C)

e Temperatura ambiente controlada (entre 20° y 25°C)

Lugar seco no exceda de 40% de humedad relativa

DIMENSION 6: Reclamos

Si

No

No

INDICADOR 1: Procedimiento operativo de manejo de reclamos



97 (Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de
reclamos?
INDICADOR 2: Comunicaciéon a la ANM sobre los reclamos
Comunica a la ANM los reclamos en casos de:
98 e Reaccion adversa al medicamento
e Incidente adverso
e Falsificacion
e Problemas de calidad
INDICADOR 3: Registros y evaluacion de reclamos
99  ;Se registran, evaluan y documenta los reclamos?
INDICADOR 4: Documentacion de reclamos
100 ;Se evalua periddicamente la incidencia del reclamo y aplican las
medidas correctivas?
DIMENSION 7: Retiro del mercado
INDICADOR 1: Procedimiento operativo de retiro de productos del
mercado
101 ;Cuenta con procedimientos operativos escritos para el retiro de
productos del mercado?
INDICADOR 2: Almacenamiento de productos retirados
102 ;Se almacenan los productos retirados del mercado en el area de baja o
en un lugar seguro y separado?
INDICADOR 3: Comunicacién a la autoridad sanitaria
103 Cuando corresponda, ;Se comunica el hecho a la Autoridad Sanitaria de
su jurisdiccion?
INDICADOR 4: Informe del monitoreo de retiro del mercado
104 ;Se redacta un informe del monitoreo del retiro, incluyendo Ila
conciliacion de las cantidades distribuidas? ;Esta disponible?
INDICADOR 5: Evaluacion y documentacion del sistema de eficacia
del retiro
105 ;Evalian y documentan la eficacia del Sistema de Retiro? ;Esta

disponible?



DIMENSION 8: Autoinspeccion

Si

Si

Si

INDICADOR 1: Programa de autoinspeccion v registro de acuerdo
con el programa anual

106

-  ¢Cuenta con un programa anual de autoinspeccion?
- (Se realiza las autoinspecciones de acuerdo al programa y se
registra?

INDICADOR 2: Procedimiento operativo de autoinspeccion

107

(Hay un procedimiento escrito sobre las autoinspecciones que se
efecttian al almacén en forma regular?

INDICADOR 3: Personal que lidera la antoinspeccion

108

¢El equipo de autoinspeccion es liderado por el Director Técnico o el
responsable de Aseguramiento de la Calidad?

INDICADOR 4: Informe de autoinspeccion

109

;Se realiza el informe y adoptan las medidas comrectivas en base a las
observaciones detectadas en la autoinspeccion?



Observaciones (precisar si hay suficiencia): Si existe suficiencia para la recoleccion de datos

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [X ] Aplicable despueés de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: ...Carmel Gelida Barboza Justiniano....
DNI:...44582921

Especialidad del validador:......Quimico Farmacéutico, Magister.

TPertinencia: El item corresponde al concepto teérico formulado.
2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimension especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto v directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son
suficientes para medir la dimension

12....de...Octubre.del 2023.

Firma del Experto Informante



Observaciones (precisar si hay suficiencia): HAY SUFICIENCIA

Opinién de aplicabilidad:  Aplicable [X ] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr. TASAYCO YATACO NESQUEN JOSE
DNI: 21873096

Especialidad del validador: DOCTOR EN SALUD

Ipertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
ZRelevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimension especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exactoy directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son " - &
suficientes para medir la dimensién s
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2

suficientes para medir la dimension
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento

Resumen de procesamiento de casos

N %
Vaélido 10 100
Casos Excluido 0 0
Total 10 100
Estadisticas de
fiabilidad
Kuder N de

Richardson elementos

0,846 139




Anexo 5: Aprobacion del Comité de Etica

\T/I\l/,

Universidad
Norbert Wiener
RESOLUCION N° 149-2023-DFFB/UPNW
Lima, 29 de diciembre de 2023
VISTO:

El Acta N° 144 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de la
FFYB aprueba la no necesidad de ser evaluado el proyecto por el Comité
de Etica de la Universidad que presenta el/la tesista: INOCENTE CANTU,
CARLA MEYLIN y HUARCA VIVERO, FABRICIO ISMAEL egresado (a) de
la Facultad de Farmacia y Biogquimica.

CONSIDERANDO:
Que es necesario proseguir con la ejecucion del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia y bioquimica.

En uso de sus atribuciones, el decano de la facultad de farmacia y
bioquimica;

RESUELVE:

ARTICULO UNICO: Aprobar el proyecto de tesis titulado:
“EVALUACION DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO PARA LA RECERTIFICACION DE S DROGUERIAS EN
LIMA-2023” presentado por el/la tesista: INOCENTE CANTU, CARLA
MEYLIN y HUARCA VIVERO, FABRICIO ISMAEL autorizandose su
ejecucion.

Registrese, comuniquese y archivese.

Dr. Manuel Jesus Mayorga Espichan
Decano de la Facultad de Farmacia y Bioquimica
Universidad Privada Norbert Wiener

uwiener.edu.pe



Anexo 6: Formato de consentimiento informado

No aplica



Anexo 7: Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de los datos

A TADECO™:

Talent Development Consulting

Sefiora:
Cecilia Micaela Vilcarima Berrocal
Presente:

De nuestra consideracion:

Lima, 03 de noviembre del 2023

Por medio de la presente, comunicamos que se evalué y acepto la Autorizacion
de la investigacién con el Titulo de investigacion: “Evaluacién de cumplimiento
de buenas practicas de almacenamiento para la recertificacion de 5 droguerias
Lima-2023". En nuestra Empresa TADECO PERU S.A.C por lo que procede a
recoger la informacion solicitada en el servicio del cumplimiento de Buenas
Practicas de Almacenamiento tercerizado de la empresa que brinda dicho
servicio. Lo cual serd de importancia para su proyecto de tesis en el sector
farmacéutico que le solicita la universidad Privada Norbert Wiener.

Atentamente:

seessians

@Y:LE\T CEVELOPMIINT CONSULING 5A.
O cu;?z

Cecilia M. Vilcorima Berrocal”

APODE"

O LEGAL

Gerente General

Cecilia Micaela Vilcarima Berrocal
DNI: 70089210
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