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RESUMEN

La instauracion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) segiin la R.M N° 132-
2015/MINSA es clave para que se garantice tanto la calidad como seguridad de dispositivos
médicos. Los farmacos, productos médicos y diferentes elementos que se derivan contemplan una
gran variedad de elementos de gran importancia para el area médica, y requieren cuidados y
almacenamiento adecuados para prevenir contaminacion y detrimento de los mismos. Objetivo
general: Determinar el nivel de cumplimiento y las acciones necesarias para la adecuada
implementacion de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos segin la
norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria de San Juan de Lurigancho, 2024. Se aplico
un instrumento guia de observacidn estructura titulada “Guia de inspeccion para laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduanaros que almacenan productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios” dictaminada por el MINSA, y una
lista de verificacion. Metodologia: Es un estudio de la via cuantitativa de aplicacion, no
experimental, transeccional. Resultados: La implementacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento en la drogueria ubicada en San Juan de Lurigancho fue satisfactoria,
evidenciandose el cumplimiento de los lineamientos establecidos por la Resolucion Ministerial N.°
132-2015/MINSA. Se han adoptado medidas adecuadas en cuanto a aseguramiento de la calidad,
infraestructura, gestion del personal, documentacion y condiciones del almacén. Conclusiones:
La implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento de dispositivos médicos,
conforme a la R.M. N.° 132-2015/MINSA fue eficaz, logrando mejorar significativamente el nivel

de cumplimiento.

Palabra claves: Implementacion, certificacion, Buenas Practicas de Almacenamiento,

dispositivos médicos, normativa.
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ABSTRACT

The implementation of Good Storage Practices (GSP) according to R.M N° 132-
2015/MINSA is key to guarantee the quality and safety of medical devices. Medical products,
drugs and other derived elements include a wide variety of elements of great importance for the
medical area, and require proper care and storage to prevent contamination and detriment to them.
General objective: To implement and obtain certification of good storage practices for medical
devices according to R.M. N° 132-2015/MINSA in a drugstore in San Juan de Lurigancho, 2024.
An observation guide structure instrument entitled “Inspection guide for laboratories, Drugstores,
Specialized Warehouses and Customs Warehouses that store pharmaceuticals, medical devices
and health products” issued by MINSA, and a checklist were applied. Methodology: This is a
quantitative, non-experimental, cross-sectional, applied quantitative study. Results: The
implementation of Good Storage Practices in the drugstore located in San Juan de Lurigancho has
been largely satisfactory, evidencing compliance with the guidelines established by Ministerial
Resolution No. 132-2015/MINSA. Adequate measures have been taken in terms of quality
assurance, infrastructure, personnel management, documentation and warehouse conditions.
Conclusions: The implementation of Good Practices for the Storage of Medical Devices, in
accordance with Royal Decree No. 132-2015/MINSA, was effective, significantly improving the

level of compliance.

Keyword: Implementation, certification, Good Storage Practices, medical devices,

regulations.
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Introduccion

En el contexto actual del sistema de salud, la gestion adecuada de los dispositivos médicos
es esencial para garantizar la seguridad del paciente, la eficacia terapéutica y la calidad del servicio.
En este sentido, las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), establecidas en la Resolucion
Ministerial N.° 132-2015/MINSA, representan un conjunto de lineamientos que permiten asegurar

condiciones 6ptimas durante la conservacion, manejo y distribucion de estos productos.

La presente investigacion tiene como propdsito implementar y obtener la certificacion de
las BPA de dispositivos médicos segtn la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria de
San Juan de Lurigancho, durante el afio 2024. Esta zona, caracterizada por su alta densidad
poblacional y creciente demanda de servicios de salud, requiere garantizar que los productos
médicos almacenados en establecimientos farmacéuticos cumplan con los estdndares exigidos por

la normativa nacional vigente.

El estudio estd estructurado capitulos. El capitulo nimero uno El problema, se encarga de
exhibir la problematica central de la investigacion. Durante este apartado se presentd la
formulacion del problema (general y especifico. Ademas, se expusieron las justificaciones de la
investigacion tanto tedricamente, metodologicamente y practica, ademas de identificar sus
limitaciones. El Capitulo II, titulado Marco tedrico, comprende los antecedentes del estudio a nivel
nacional e internacional, las bases tedricas que sustentan la investigacion y la formulacion de las
hipotesis. En el Capitulo III, Metodologia, se describen el enfoque, el tipo, el disefio y el método
de investigacion utilizados. Asimismo, se especifican la poblacion y muestra del estudio, asi como
las técnicas e instrumentos empleados para la recoleccion de datos. El Capitulo IV presenta los

resultados obtenidos del estudio y su correspondiente discusion en relacién con la literatura



revisada. Finalmente, el quinto capitulo se encarga de exponer las conclusiones y recomendaciones

orientadas a cumplir y mejorar las BPA en la drogueria evaluada.



CAPITULO I: EL PROBLEMA
1.1 Planteamiento del problema

Usualmente los farmacos y sus derivados incluyen una gran variedad de elementos de gran
importancia para el area de la salud, por lo que su correcto almacenamiento y manejo son
fundamentales para prevenir el deterioro y contaminacion, asegurando de esta forma su eficacia y
seguridad en diversos usos, ya sea en el tratamiento de enfermedades severas, procedimientos
quirdrgicos o estrategias preventivas. Para lograrlo, es imprescindible que sean acondicionados de
acuerdo a las normativas nacionales e internacionales de calidad, lo que permite mantenerlos en

las mejores condiciones y garantizar su correcto empleo (1).

No obstante, a nivel mundial y nacional, persisten importantes problemas relacionados al
Gestion del almacenamiento y distribucion en productos farmacéuticos y equipos médicos y
derivados, incrementando el riesgo de tratamientos poco eficaces, complicaciones en pacientes y

pérdidas econdmicas por la degradacion del producto (2).

A nivel internacional, se han registrado numerosos casos en los que el incumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) ha causado serias complicaciones dentro de la red
de abastecimiento médico. Por ejemplo, en Africa, mas del 50% de los equipos médicos no se

almacenan de manera apropiada debido a la deficiencia de equipamiento y capacitacion (3).

Situacion similar es observada en Asia, donde paises como India, Indonesia y Filipinas,
lidian con retos similares, con un 40% de los hospitales y centros de salud sin condiciones

adecuadas para el almacenamiento de productos médicos (4,5). En América Latina, paises como



Meéxico, Colombia o Bolivia, reportan que alrededor del 30% de los equipos médicos no cumplen

con los estandares de almacenamiento (6,7).

Frente a estos desafios, la implementacion de las BPA ha demostrado ser una opcion
efectiva en distintos escenarios. A manera de ejemplo, en paises como Etiopia, Ruanda y Palestina,
la aplicacion de estas practicas ha contribuido a mejorar los almacenes con material médico,
reducir perdidas y asegurar la calidad de los insumos (8). Por el contrario, el incumplimiento de
las BPA tiene consecuencias directas en el ambito de la salud, ya que el almacenamiento incorrecto
puede alterar su durabilidad y efecto terapéutico; segiin un estudio en Australia, alrededor del
12.5% de los insumos médicos tuvieron que ser desechados por malas practicas de
almacenamiento, ocasionando una pérdida financiera de $7 086, ademas, cerca de un 24.5% de
productos terapéuticos precisaron de una reduccioén en su periodo de uso, lo que incrementa la

posibilidad de desabastecimiento y sobrecostos para el sistema de salud (9)

En el Peru, la situacion no es indiferente a estas dificultades globales. A pesar de contar
con la normativa R.M. N° 132-2015/MINSA que establece todos las disposiciones basicas BPA
de almacenaje de productos médicos, estudios recientes sefialan que solo el 20% de
establecimientos farmacéuticos cumplen con estos estdndares, lo que muestra deficiencia
importantes en la ejecucion de estos lineamientos, particularmente en regiones urbanas periféricas

donde a carencia de equipamiento y formacion del personal acenttia el problema (10).

En San Juan de Lurigancho, uno de los distritos con mayor poblaciéon y con mayores
necesidades de Lima Metropolitana, la implementacion de BPA en droguerias afronta retos
significativos. Un analisis preliminar conducido en el 2023 reveld que el 18% de las droguerias en

esta localidad acatan los criterios minimos de almacenamiento estipuladas en la normativa vigente



(11). La situacidn se vio agravada por la ausencia de investigaciones especializadas que consideren
las exigencias y limitaciones en este campo, lo que reduce a posibilidad para formular soluciones

eficaces.

1.2  Formulacion problema

1.2.1 Problema general

(Cual es el nivel de cumplimiento y qué acciones son necesarias para la implementacion
de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos, segin la norma R.M. N° 132-

2015/MINSA, en una drogueria de San Juan de Lurigancho en el afio 20247

1.2.2 Problemas especificos

(Cudl es el nivel de cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de

dispositivos médicos segun la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria?

(Qué acciones son necesarias para implementar las buenas practicas de almacenamiento

de dispositivos médicos seglin la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria?

(Cual es el impacto de la certificacion de las buenas précticas de almacenamiento de

dispositivos médicos segun la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria?

1.3  Objetivos de la investigacion

1.3.1 Objetivo general



Determinar el nivel de cumplimiento y las acciones necesarias para la adecuada
implementacion de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos segun la

norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria de San Juan de Lurigancho, 2024.

1.3.2 Objetivos especificos

Determinar el nivel de cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de

dispositivos médicos segin la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria.

Identificar las acciones necesarias para implementar las buenas practicas de
almacenamiento de dispositivos médicos segiin la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una

drogueria.

Evaluar el impacto de la certificacion de las buenas practicas de almacenamiento de

dispositivos médicos segun la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria.

1.4  Justificacion de la investigacion

1.4.1 Teorica

Al brindar conocimientos actualizados sobre las buenas practicas de almacenamiento en
base a los lineamientos de la R.M. N° 132-2015/MINSA, mismos que fueron analizados y
verificados bajo este contexto. Asimismo, generd evidencia acerca de los retos y fortalezas,
ademas, se espera que aporte valor bibliografico sobre la acreditacion de normativas de salud en

Pert, en particular, en lo que concierne al almacenamiento de dispositivos médicos.

1.4.2 Metodologico



Se justifica metodolégicamente en su exactitud y alienacion a directrices éticas y
cientificas, a través de una metodologia estructurada, con herramientas de analisis previamente
validadas y procedimientos delineados, que respaldo la fiabilidad y rigurosidad de los hallazgos,
de este modo, no solo ofrecid validez cientifica, sino que pudo ser empleado como un modelo de
referencia replicable en otras instituciones que aspiren a mejorar sus practicas y acatar las

regulaciones sanitarias.

1.4.3 Practica

Es garantizar un adecuado almacenamiento eficiente de los dispositivos médicos, ya que
un manejo inadecuado puede comprometer la eficacia, seguridad y calidad de productos,
arriesgando la salud de pacientes, en este sentido, la correcta aplicacion de estas practicas no solo
mejord la gestion interna y la operatividad del establecimiento, sino que también asegur6 el
cumplimiento de las normativas sanitarias nacionales, evitando posibles sanciones y fortaleciendo
la confianza de los clientes. Asimismo, la certificacion de estas buenas practicas elevo los
estandares de calidad del establecimiento, promoviendo un entorno de trabajo mas seguro y
eficiente, lo que se tradujo en beneficios tanto para los pacientes, al proporcionar acceso a
dispositivos sanitarios en condiciones ideales, como para la reputacion y competitividad de la
drogueria en el mercado. Por otra parte, asegurar el correcto almacenamiento preserva su buen
estado, inocuidad y eficacia, cuidando la salud de los pacientes y mejorando la calidad de la

atencion en zonas con acceso limitado a recursos.

1.5  Limitaciones de la investigacion

1.5.1 Temporal



El presente estudio, enfoco su desarrollo en el 2024, La presente investigacion se desarrollo
durante el ano 2024, periodo en el cual se llevo a cabo la implementacion y el proceso de
certificacion de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos, de acuerdo con

los lineamientos establecidos en la R.M. N.° 132-2015/MINSA.

1.5.2 Espacial

Se ejecuto la pesquisa en una drogueria localizada en San Juan de Lurigancho, en la ciudad

de Lima, la cual se encuentra bajo la jurisdiccion de la DIGEMID.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

2.1.1 Antecedentes internacionales.

Chicaiza (2023) con el objetivo de “Implementar las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte de medicamentos, suplementos alimenticios e insumos médicos”.
Estudio descriptivo, no experimental, se us6 como mecanismo de obtencidén de datos una guia de
verificacion. Observaron que el 62.22% cumplieron con los requerimientos, luego, realizaron una
segunda etapa donde procedieron a implementar acciones correctivas, para después aplicar una
evaluacion donde obtuvieron una proporcion del 90.11% de acatamiento. Concluyeron que, la
implementacion de las buenas précticas ayuda en la posibilidad de optimizar la calidad y garantizar

la seguridad de todos los productos farmacéuticos almacenados (12).

Rodriguez (2023) con el objetivo de “Aplicar las Buenas Practicas de Almacenamiento en
dispositivos médicos en una farmacia”. Investigacion descriptiva y no experimental, se empled
como instrumento un formato de verificacion. Asimismo, elaboraron POEs para que finalmente
aplicaran la evaluacion. Obtuvieron que el 83.35% incumplieron en cuanto a los indicadores de
almacenamiento, ademads, elaboraron y aplicaron POEs de acuerdo a las circunstancias para luego
observar un incremento en las tasas de cumplimiento, siendo del 83.35%, 90%, 87.50% y 100%
en cuanto al personal y organizacion, infraestructura, materiales, equipo y documentacion y
procedimientos de almacenamiento, de manera respectiva. Concluyo que la ejecucion de las BPA

ayuda en la organizacion correcta de los procedimientos de almacenamiento asegurando la calidad

(13).



Muyolema (2023) con el fin de “Implementar las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Dispensacion en una farmacia del Hospital Basico 11-BCB Galapagos”. Analisis de nivel
descriptivo y exploratorio a través de la observacion y la guia de cotejo de acuerdo a los
lineamientos del pais. Encontraron que el grado de falta de acatamiento de las POEs fue del 59.54%
y luego de la implementacion obtuvieron un nivel de incumplimiento de solo el 8.65%. Concluyo

que se alcanzd niveles optimos en lo que respecta a las Buenas Practicas de Almacenamiento (14).

2.1.2 Antecedentes nacionales.

Villaizan y Requejo (2024) para “determinar el nivel de cumplimiento de las BPA en el
Almacén Especializado de la DIRESA” a partir de un estudio trasversal en una poblacion y
utilizando como herramienta la guia de inspeccion de DIGEMID. Observaron que el area de
almacén obtuvo un 74.53% de cumplimiento de BPA, donde los componentes con mejores niveles
de acatamiento fueron almacén y reclamos con un 85.85% y 100%, respectivamente. Concluyeron

que el almacén especializado registré un grado medio de adhesion a las BPA (15).

Arenas y Paredes (2022) con el proposito de “Evaluar el cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento en la Drogueria FARLAB MEDICAL, Huancayo-2022”. Anaélisis
cuantitativo y no experimental, empledndose un formato de registro como herramienta de estudio.
Observaron que ninguno de los indicadores establecidos en la norma se alcanz6 la conformidad al
100%, solo los indicadores como instalaciones, equipos e instrumentos consiguieron aceptables
valoraciones. Ademas, la ejecucion de la totalidad de los indicadores llegd al 66.4%. Concluyeron

que se logré que el 66.4% el cumplimiento los requerimientos normativos (16).

Del Mar y Aller (2022) con el fin de “Evaluar el cumplimiento del Manual de BPA de

productos médicos, dispositivos médicos y productos sanitarios”. Investigacion de enfoque



descriptivo y observacional en el que se empled una ficha de observacion referente al manual de
BPA. Obtuvieron que, en cuanto al Hospital Regional, nivel alcanzado fue alto, asimismo, la Red
Norte, obtuvo un valor medio mientras que la Red Sur, Wanchaq, Belenpampa y Siete Cuartones
indicaron un nivel medio. Concluyeron que en gran parte se han implementado los indicadores
evaluados correspondientes a las Buenas Practicas de Almacenamiento, sin embargo, algunos

criterios deben tratar de ajustarse (17).

Salinas (2021) con el fin de “Explicar las caracteristicas para Buenas Practicas de
Almacenamiento de los rubros de productos relacionados como los medicamentos, dispositivos
médicos y productos sanitarios en las droguerias de Lima”. Investigacion descriptiva, longitudinal
usandose como dispositivo de investigacion la guia de observacion que almacenan productos
farmacéuticos. Encontrd que las BPA son cumplidas en un nivel bajo a medio donde el 35% indic6
un grado alto de acatamiento, mientras que un 55% y 20% alcanz6 un nivel medio y bajo,
respectivamente. Por otra parte, la realizacion de las BPA fundamentadas en las POEs, donde el
50% presenté un grado medio, mientras que el 30% y 20% sefalaron un grado alto y bajo,
respectivamente. Teniendo en consideracion esos hallazgos mejoraron las deficiencias e
implementaron 21 POEs y se realizaron una nueva medicion donde se alcanzo6 un nivel alto tanto
en las BPA como el POEs. Concluyd que el desarrollo de las POEs optimiza el grado de

acatamiento de las BPA (18).

Alcalde (2021) con el objetivo de “Evaluar el proceso de almacenamiento de dispositivos
médicos de una drogueria nacional”. Estudio prospectivo y descriptivo empleando como
herramienta metodoldgica la guia de verificacion de DIGEMID. Obtuvo que el sistema de control

de calidad, almacenamiento, gestion de quejas, retirada de productos del mercado y
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autoevaluaciones fueron los componentes de las BPA que alcanzaron el 100% de cumplimiento.

Concluy6 que la drogueria cuenta con un elevado grado de cumplimiento de las normativas (19).

2.2 Bases teoricas

En los tltimos afios, la supervision del almacenamiento de dispositivos médicos ha ganado
notoriedad debido a su impacto para la calidad y confort en la atencién de salud. A nivel
internacional, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha formulado lineamientos sobre el
almacenamiento y distribuciéon de productos médicos, subrayando la necesidad de mantener
condiciones Optimas de temperatura, humedad y trazabilidad (20). En América Latina, organismos
reguladores como ANMAT en Argentina y ANVISA en Brasil han robustecido sus regulaciones

para preservar la calidad de los dispositivos médicos en toda la cadena de suministro (21,22).

Buenas Practicas de almacenamiento (BPA)

Se define como un aspecto fundamental de la garantia de calidad, ya que asegura la
preservacion de los productos médicos a través de un control riguroso a lo largo de todo el proceso
de almacenamiento, que abarca, entre otras tareas, la supervision de envios, la gestion de

inventarios y la evaluacion de riesgos relacionados con la calidad (23).

Las normativas internacionales como las establecidas por las Naciones Unidas destacan
que el aseguramiento de la calidad implica la conservacion de los productos mediante un control
riguroso durante el almacenamiento (24). En Latinoamérica, cada pais puede adaptar estas
especificaciones a través de ciertas regulaciones especificas como la Norma Oficial Mexicana
NOM-059-SSA1-2015 en México, que especifican parametros importantes sobre temperatura,

humedad, limpieza (25).
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Normativa R.M. N°132-2015/MINSA

La normativa contiene requerimientos técnicos dados por el Ministerio de Salud para

almacenar correctamente cada producto, drogas, equipo médico y recursos de sanidad (26).

La norma se enmarca dentro de las leyes del Perti como la Ley N°29459 y los lineamientos
derivados del D.S. N°014-2011-SA y D.S. N°016-2011-SA que regulan los productos que llegan
a la farmacia y dispositivos médicos, buscando preservar su calidad y seguridad durante todo el
proceso de vida, elaborado en base a estandares internacionales como la United States
Pharmacopeia (USP), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y normativas de otros paises

como ANMAT en Argentina y ANVISA en Brasil.

Dentro de los objetivos que enmarca la norma esté el de garantizar la calidad y seguridad,
asegurando que todos los productos, en este caso en especifico, los dispositivos médicos
mantengan los determinantes de calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad especificadas por
cada fabricante; normar procesos de almacenamiento, buscando establecer condiciones técnicas,
operativas y documentales para todo centro sanitario que participe para almacenar, distribucion y
comercializacion de todos estos productos; el de preservar la cadena de frio, regulando el uso de
insumos termosensibles, desde la etapa de fabricacion hasta el consumo, con el fin de prevenir la
pérdida de la calidad por fluctuaciones de la temperatura; evitar peligros sanitarios reduciendo los
riesgos vinculados con el manejo incorrecto, contaminacion, productos caducados o falsificados,
y otras demads en el proceso de almacenamiento, distribucion y comercializacion de estos insumos;
promocionar la capacitacion y supervision de los profesionales, entablando indicaciones para la
formacion del personal encargado y estrategias de autoinspeccion, de este modo se asegura el

cumplimiento constante de los lineamientos establecidos (26)
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Certificacion de BPA

Todos los establecimientos farmacéuticos que estan contemplados en el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos (Decreto Supremo N°014-2011/SA) tienen la obligacion de
obtener la certificacion inicial o, en caso contrario, gestionar la renovacion del certificado de
cumplimiento de BPA, con el proposito de garantizar que los productos o dispositivos médicos
almacenados, distribuidos y dados a comercializar por estos centros farmacéuticos cumplan con
los estandares estipulados en la Ley N°29459, que regula los dispositivos médicos, asi como por

lo enmarcado por la Resolucion Ministerial N°132-2015-MINSA (27).

El proceso es seguido bajo supervision de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (DIGEMID), la cual examina la

infraestructura, la documentacion y los protocolos de seguridad aplicados en los almacenes.

Auditorias

Auditorias internas: Los centros farmacéuticos deben implementar inspecciones internas
constantes, de por lo menos una vez al afio, para respaldar la realizacion de las Buenas Practicas

de Almacenamiento (BPA).

Auditorias externas: La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (DIGEMID) debe realizar auditorias externas como parte del

tramite de certificacion (26).

Durante parte de las evaluaciones se verifica aspectos como el estado de la infraestructura,
los registros documentales, condiciones de almacenamiento, capacitacion del personal y las

medidas de seguridad.
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Requisitos documentales y operativos

Para tener acceso a la certificacion es esencial que los establecimientos cumplan con

parametros documentales operativos especificados en la norma (26).

Documentos

Deben contar con manuales que detallen los lineamientos de calidad, estructura
organizacional, trazabilidad de procesos, la gestion de los riesgos y validaciones pertinentes.
Asimismo, contar con registros como inventarios, controles de temperatura y humedad,

inspecciones, capacitacion del personal, mantenimientos de los equipo y autoinspecciones.

Por otro lado, documentacion relacionada a los Procedimientos Operativos Estdndar
(POEs) abarca los protocolos para la recepcion, almacenamiento, despacho, manejo de productos
rechazados, cadena de frio y retito de mercado. Asimismo, se considera la incorporacion de
expedientes que aseguren que los procedimientos de almacenamiento y distribucion estén
alineados con la reglamentacion. Igualmente, la documentacion referente a las calibraciones y
etapas de mantenimiento incluye tanto las validaciones de los equipos empleados en el almacén,

como herramientas como termdmetros y sistemas para la refrigeracion (26).

Operativos

La infraestructura es un indicador que debe cumplir con la normativa vigente, asegurando
que las especificaciones incluyan areas diferenciadas para recepcion, cuarentena, almacenamiento

aprobado, devoluciones y ciertas bajas que se puedan suscitar (26).
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Otro punto importante a considerar es la formacion del personal, incluyendo la capacitacion

recibida y la frecuencia (26).

Asimismo, es requerido un sistema de trazabilidad que sea permisible para determinar cada
producto desde el momento de la recepcion hasta la etapa de la entrega, asi como disposiciones
preventivas para riesgos como la contaminacion y robos, y certificar que los elementos ambientales

cumplan con las especificaciones del fabricante (26).

2.3  Formulacion de la Hipétesis

2.3.1 Hipotesis General

Hi: La implementacion de las acciones identificadas mejora el nivel de cumplimiento de
las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos segun la norma R.M. N° 132-

2015/MINSA.

Ho: La implementacion de las acciones identificadas no mejora el nivel de cumplimiento
de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos segiin la norma R.M. N° 132-

2015/MINSA.

2.3.2 Hipotesis Especificas

Hil: El nivel de cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos

médicos segtin la norma R.M. N° 132-2015/MINSA es alto en una drogueria.

Hol: El nivel de cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos

médicos segtin la norma R.M. N° 132-2015/MINSA es bajo en una drogueria.
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Hi2: La identificaron de acciones necesarias permitira la implementacion efectiva de las
buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos segin la norma R.M. N° 132-

2015/MINSA en una drogueria.

Ho2: La identificaron de acciones necesarias no permitira la implementacion efectiva de
las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos segun la norma R.M. N° 132-

2015/MINSA en una drogueria.

Hi3: La certificacion de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos

segun la norma R.M. N° 132-2015/MINSA, tendrd un impacto significativo en una drogueria.

Ho3: La certificacion de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos

segun la norma R.M. N° 132-2015/MINSA, no tendra un impacto significativo en una drogueria.
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CAPITULO III: METODOLOGIA

3.1 Método de la investigacion

Empled un enfoque hipotético-deductivo, busco analizar situaciones por medio de elaborar

hipotesis, siendo necesario para comprobar la practica.

a través de la formulacion de hipotesis para lo cual fue necesario su comprobacion en la

practica.

3.2  Enfoque de la investigacion

Se basé en la recopilacion y andlisis de datos numéricos para identificar patrones,
relaciones y fendmenos, empleando un formulario como instrumento de analisis, enmarcandose

dentro del enfoque cuantitativo (28).

3.3  Tipo de investigacion

Corresponde a una investigacion de tipo aplicada, ya que busca dar respuesta a una

problematica especifica mediante el uso de conocimientos tedricos y métodos cientificos (29).

3.4  Diseiio de la investigacion

Fue no experimental, debido a que en ningun momento del estudio modificé o manipul6
las variables del estudio. Asimismo, fue transversal debido a que el recojo y la puesta en marcha
de mejoras se realizo en un momento especifico en el tiempo, fue de nivel descriptivo considerando
que estuvo enfocado en exponer las caracteristicas o propiedades, tal y como se presentan sin

alterar o afectar los elementos o variables (30).
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3.5 Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion

Se integro por un total de unidades que se encuentran involucradas en el analisis, es decir,
estuvo conformada por todo el personal de la drogueria DR. Goodoy, a cargo del almacenamiento

de dispositivos médicos.

Criterios de inclusion

- Establecimiento ubicado en el distrito de San Juan de Lurigancho.

- Establecimiento que maneje dispositivos médicos dentro de su inventario.

- Establecimiento que no cuente con certificacion de BPA.

- Personal que desee participar de manera voluntaria, firmando el documento de

consentimiento.

Criterios de exclusion

- Drogueria que cuente con certificacion vigente en BPA.

- Establecimiento que no almacene dispositivos médicos.

- Personal ajenas a los procesos operativos para el almacenamiento de dispositivos médicos.

Muestra

Se identificaron actores representativos en la gestion del almacenamiento para recabar

informacion clave sobre la implementacion de las BPA, en ese sentido, la muestra estuvo
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conformada por 4 trabajadores drogueria DR. Goodoy que realizan funciones directamente

vinculadas con el almacenamiento de dispositivos médicos.

Muestreo

Puesto que la investigacion se enfoca en la implementacion y certificacion de las BPA, la
muestra fue escogida mediante un muestreo no probabilistico por conveniencia, seleccionando a
los trabajadores de acuerdo a su experiencia y accesibilidad para responder a los instrumentos de

recoleccion.
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3.6  Variables y operacionalizacion
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3.7 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.7.1 Técnica

Observacion para recolectar informacion de forma directa acerca de un fenémeno o

situacion en particular mediante una apreciacion de los que sucede en un entorno en especifico.

3.7.2 Descripcion de los instrumentos

Como herramientas de recojo de datos se usaron dos instrumentos disefiados a partir de la

normativa R.M. N° 132-2015/MINSA del Ministerio de Salud.

El primer mecanismo utilizado fue la guia de observacion estructura titulada “Guia de

inspeccion para laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduanaros que

almacenan productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios” dictaminada por

el MINSA a través de la norma que evalta el cumplimiento de las BPA, teniendo en cuenta

criterios de acatamiento y no aplicabilidad, que engloba 8 dimensiones, valordndose con una

calificacion de 0 para No cumplimiento, 1 para el cumplimiento y 2 para no aplicabilidad.
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El segundo método empleado fue una lista de verificacion elaborada por Salinas (18)
adecuada a la guia emitida por el Ministerio de Salud, elaborado para para conseguir informacion
precisa sobre la adhesion a las BPA a través de las POEs durante cada fase del ciclo de
almacenamiento y que es evaluado a partir de cuatro dimensiones teniendo como indicadores de
evaluacion calificaciones de 0 para no cumplimiento, 1 para el cumplimiento y 2 para la no

aplicabilidad.

Para disminuir sesgos en el empleo de estos instrumentos se llevo a cabo una verificacion
cruzada de datos, comparando los hallazgos de la guia de observacion con los de la lista de
verificacion, ademas, se efectuaron mediciones multiples en diversos momentos, para reconocer

posibles fluctuaciones.

3.7.3 Validacion

La herramienta que evalud el cumplimiento de las BPA se trata de un documento de
caracter legal que ha sido validado y aprobado por DIGEMID, que actualmente se emplea a nivel

nacional para evaluar las BPA.

Asimismo, el método de recojo de datos para valorar el acatamiento de las BPA a través
de las POEs fue aprobado y validado por Salinas (18) tras el andlisis de tres expertos en la materia
siendo todos ellos quimicos farmacéuticos, quienes corroboraron la validez y la aplicabilidad del

instrumento.

3.7.4 Confiabilidad

Al ser documentos aprobados por entes normativos como lo es el Ministerio de Salud, la

consistencia de los items ya no es necesaria ponerla en evaluacion mediante una formula
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estadistica. Igualmente, el formato disefiado por Salinas (18) solo considerd la validacion de
acuerdo a la experiencia y conocimiento de los especialistas en el topico que confirma la

aplicabilidad del mismo.

3.8  Procesamiento y analisis de datos

Es la implementacion y certificacion de las BPA de dispositivos médicos de acuerdo a la
norma R.M. N° 132-2015/MINSA se llevo a cabo en varias etapas. Primero, se inici6 con un
analisis preliminar del grado de cumplimiento de las BPA en la drogueria, a través de la inspeccion
visual de las instalaciones, aplicacion de listas de revision conforme a los estandares estipulados
en la norma, entrevistas con el personal a cargo del almacenamiento y andlisis de documentacion

existente.

Luego, se disenid un plan de implementacion que abarco acciones especificas para la
adecuacion de la infraestructura, organizacion y procedimientos, ademas de un cronograma,
distribucion de responsabilidades y POE que formalizaron las BPA dentro de la drogueria. Para
asegurar la correcta implementacion, antes de dar inicio al curso de formacién, se requiri6 al
personal participante involucrado en el almacenamiento de dispositivos médicos, La autorizacion
por medio de suscripcion de un formulario de consentimiento informado, en el cual se explico el
objetivo, beneficios y riesgos de su participacion en las etapas del proceso. Se organizé un
programa de capacitacion en BPA orientado al personal implicado en el almacenamiento de
dispositivos médicos, que incluy6 lecciones tedricas acerca de las exigencias regulatorias, talleres

practicos sobre recepcion, almacenamiento y despacho.

La siguiente fase fue la implementacion de las BPA llevando a cabo mejoras en los distintos

aspectos que propone la normativa, aplicacion de las POEs en cada proceso operativo,
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establecimiento de registros y control en la documentacion y la implementacion de auditorias
internas de forma periodica para preservar la continuidad de BPA. Se desarrollé un seguimiento
permanente para constatar el acatamiento de los métodos implementados mediante la evaluacion
continua de expedientes y reportes, inspecciones en el lugar de las actividades de almacenamiento

y el uso de herramientas de verificacion utilizadas en la inspeccion preliminar.

Una vez implementadas las BPA, se procedi6 con una evaluacion final que incorpord una
auditoria interna con las listas de verificacion iniciales, la redaccion de un reporte de cumplimiento
con soporte documental, la remision del informe a la institucion reguladora para su revision formal

y certificacion, y la subsanacion de posibles objeciones sefialas por la autoridad competente.

Finalmente, se efectuar la evaluacion de la informacién para medir el grado de
implementacion de las BPA y su efecto en el acatamiento de las normativas, preservando la
exactitud de las mediciones a través del empleo de las listas de verificacion estandarizadas,
registros de datos en Excel con controles de calidad y la exportacion de los datos hacia el programa
estadistico SPSS v.26 para la subsecuente valoracion. Se realiz6 la estadistica descriptiva usando
frecuencias, promedio que permitan representar los indices de consumacion de BPA, antes y
durante de ser implementada. Los hallazgos del estudio se dieron a conocer mediante graficos y

tablas para simplificar la interpretacion de la informacion recolectada.
3.9  Aspectos éticos

Se presentd con el Comité de Etica de la Universidad para la aprobacion de los criterios
éticos y cientificos que el estudio pretende considerar. Asimismo, se garantiz6 el cumplimiento de

los lineamientos éticos propuestos en Informe Belmont, en sus siguientes apartados:
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Autonomia: Los involucrados participaron de forma voluntaria, informéandoles acerca de

los propositos, beneficios y posibles peligros del estudio.

Beneficencia: Requiere que la investigacion maximice los beneficios para los involucrados
y la sociedad, a la vez que reduce los riesgos. La investigacion tuvo un beneficio directo para los
que laboran en la drogueria y para el establecimiento mismo, debido a que se optimiz6 la calidad

del servicio y la seguridad en el almacenamiento de dispositivos médicos.

Justicia: Cada miembro del personal de drogueria sin distincion alguna pudo acceder a la
formacion en BPA, donde ninglin miembro seré discriminado por su puesto o el nivel de jerarquia
que posea dentro del establecimiento, garantizandose el acceso por igual a beneficios y

oportunidades.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1 Resultados

4.1.1 Analisis descriptivo de los resultados

De acuerdo con el objetivo principal es llevar a cabo la determinacion del nivel de
cumplimiento y las acciones necesarias para la adecuada implementacion de las BPA de
dispositivos médicos en una drogueria ubicada en el distrito de San Juan de Lurigancho, conforme
a lo establecido en la Resolucion Ministerial N.° 132-2015/MINSA, durante el afio 2024, se plantea

lo siguiente:

Tabla 1

Evaluacion del cumplimiento por componente de las BPA de dispositivos médicos

Cumplimiento
Criterios evaluados segin R.M. N°132- Cumplimiento inicial después de la
2015/MINSA (%) implementacion
(%)
Aseguramiento de la Calidad 21.3 100
Personal 29.7 100
Instalaciones, equipos e instrumentos. 18.3 97.6
Almacén 23.8 98.5
Documentacion 15.6 97.8
Reclamos 0.0 95.7
Del Retiros del mercado 23.2 98.8
De las autoinspecciones 18.3 100
Promedio general 18.78 98.55

En la tabla 1, se observa que el cumplimiento de los criterios de BPA de acuerdo a la R.M.
N°132-2015/MINSA incrementd notoriamente tras la intervencion, pasando de un 18.78% inicial
a un 98.55%, lo que evidencia la eficacia del proceso de implementacion para lograr la

certificacion
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Cabe destacar que en el Sistema de Aseguramiento de la calidad: En el establecimiento
se han implementado diversas medidas para garantizar el control de calidad se demuestra mediante
la documentacion clara y detallada de las operaciones realizadas, las cuales han sido validadas
cuando es necesario. Ademas, de responsabilidades y funciones de personas que se registran con
descripciones de trabajo, lo que favorece la organizacion y supervision de los procesos. También
se han establecido y ejecutado los procedimientos necesarios para garantizar la calidad de los
productos y dispositivos cumplan con las especificaciones de eficacia, seguridad y funcionalidad,
alineandose con las normativas del Registro Sanitario. También se llevan a cabo controles de
productos y se realizan autoinspecciones, calibraciones y verificaciones periddicas, lo que refuerza
la confiabilidad en los procesos de almacenamiento. No obstante, se identifican algunas areas de
mejora. Si bien se han establecido y aplicado procedimientos de autoinspeccion, no se realiza con
la frecuencia minima anual recomendada ni de manera constante, lo que podria afectar la deteccion
oportuna de problemas. Asimismo, la trazabilidad en la cadena de suministro no estd
completamente garantizada, lo que representa un area critica para mejorar en términos de
seguridad y control de productos. Por otro lado, la informacioén se encuentra accesible para la
Autoridad Nacional encargada de los productos de farmacia, dispositivos médicos y productos de
sanidad, contando con el manual de calidad actual, aprobado por los altos directivos de nivel
organizacional. Sin embargo, no se cuenta con un actualizado organigrama, lo que podria afectar
la claridad en la estructura y responsabilidades del personal. Finalmente, se confirmé que no se
encuentran productos contaminados, alterados, falsificados ni en condiciones inadecuadas de
conservacion, lo que garantiza la calidad de dispositivos y productos de sanidad almacenados en

la drogueria.
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Personal: El equipo de la drogueria sigue una serie de normativas y procedimientos
establecidos en las Buenas Practicas de Almacenamiento. Se confirma que el director técnico
asegura el cumplimiento de lo indicado en el Manual de BPA y otras normativas sanitarias
aplicables. Ademas, se mantendra una lista con informacién reciente sobre los trabajadores del
almacén, asi como un cantidad adecuada de empleados para realizar las tareas necesarias. Las
instalaciones brindan un ambiente confortable de trabajo, lo que favorece el desempefio adecuado
de los colaboradores. Las tareas y responsabilidades particulares de cada empleado estan
claramente establecidas, son comprendidas y se han comunicado adecuadamente, lo que permite
una gestion eficiente del personal. Ademads, la empresa cumpli6 anualmente con capacitacion
dirigido al personal, asegurando que todos los empleados, incluidos el Director Técnico, el
Quimico Farmacéutico Asistente y el personal de almacén, reciban formacion constante sobre las
Buenas Practicas de Almacenamiento. La drogueria también lleva un registro permanente de las
capacitaciones realizadas, evidenciando un seguimiento adecuado de la formacion del personal.
Se evaltia la capacitacion impartida y se registran los resultados, garantizando asi la adquisicion
de conocimientos por parte de los trabajadores. En cuanto a la seguridad laboral, se proporciona
al personal, forma de vestir adecuada segun la actividad a realizar, asegurando el suministro para
implementar seguridad necesaria para el correcto manejo de los productos. Generando una
adecuada gestion de productos farmacéuticos y dispositivos médicos que requieren refrigeracion
y congelacion, se ha confirmado que recibe la capacitacion pertinente para asegurar su correcto
almacenamiento y manipulacion. Finalmente, el personal recibe induccion al ingresar a la empresa,
lo que incluye diferentes instrucciones para la seguridad Industrial e Higiene acorde con las

actividades que se asignen, las cuales son registradas adecuadamente. También se realizan
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examenes de medicina y/o laboratorio por medio de contratos y de forma anual, asegurando asi el

cumplimiento de los requisitos de salud ocupacional.

Instalaciones equipos e instrumentos: El almacén cumple con condiciones adecuadas
para el almacenamiento de productos. No esta ubicado en zonas de riesgo como mercados, grifos
o viviendas, lo cual reduce la posibilidad de contaminacion. Las instalaciones han sido construidas
y mantenidas adecuadamente, cuentan con sistemas de almacenamiento organizados y areas
limpias. Esta debidamente identificado, con zonas administrativas independientes que no
interfieren en las operaciones del almacén. Ademas, tiene vias de acceso seguras y servicios
basicos como sanitarios, vestidores, comedores, agua potable, lavaderos y materiales de limpieza.
Las areas estan sefalizadas, limpias y en buen estado. El almacén cumple con las condiciones para
la conservaciéon de productos, incluyendo d4reas especiales para productos farmacéuticos
controlados. También cuenta con medidas de seguridad adecuadas y su disefio responde al
volumen y frecuencia de productos manejados. El almacén cuenta con procedimientos escritos de
limpieza, los cuales se realizan de forma semestral. Las dreas como estantes, pisos, paredes y
techos se encuentran en buen estado. Se controla el acceso con rdtulos para personal autorizado y
se prohibe fumar, comer o beber en el area. El traslado de productos desde el tercer piso se realiza
con montacargas operados por personal capacitado. Existe para el saneamiento ambiental un
programa activo y semestral. Instalaciones eléctricas, drenajes y conductos estan protegidos y en
buenas condiciones. La iluminacion es adecuada y artificial, lo que permite un entorno seguro y
funcional. El almacén cuenta con ventanas protegidas y ventilacion artificial adecuada. Los
equipos de ventilacién funcionan correctamente, manteniendo la humedad relativa en niveles
apropiados para los productos almacenados. Dispone de sistema alterno ante cortes eléctricos y se

registran un desvio de la temperatura. Se cuenta con un plan que sirve de contingencia. Ademas,
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se presenta a los pisos y paredes resistentes, faciles de limpiar y adecuados para el manejo de
productos. El techo, evita la acumulacion de calor. La puerta garantiza la seguridad del
almacenamiento facilita el transito del personal, de los productos farmacéuticos y, ademas, se
cuenta con vigilancia permanente. En cuanto a los equipos, se cuenta con termohigrometro
calibrado, botiquin y materiales de limpieza. Existe un procedimiento de calibracion y calificacion
de instrumentos, asi como programas que sirvan para que las instalaciones y equipos sean de
mantenimiento debidamente registrados. Cumpliendo con la distancia adecuada para la pared y
anaqueles, permitiendo una efectiva limpieza. No se colocan productos directamente sobre el piso,
ademas, las condiciones de los estantes, anaqueles y parihuelas son adecuadas para el manejo
seguro de farmacos, dispositivos de medicina y productos de sanidad. En cuanto a la seguridad, se
dispone de extintores suficientes y con carga vigente, con acceso despejado. También se registra

el estado del personal y contdndose con un detector de humo.

Almacén: Se cuenta con areas separadas, delimitadas e identificadas, lo que asegura el
adecuado manejo de los productos en todas las etapas del proceso. Entre estas areas se encuentran:
recepcion, cuarentena, muestreo (cuando corresponde), almacenamiento de productos aprobados,
productos en baja o rechazados, devoluciones, embalaje y despacho. Adicionalmente, se dispone
de un 4rea administrativa para facilitar la gestion operativa, especialmente cuando el almacén se
estuviese ubicada distintas oficinas administrativas. Asimismo, se contd con servicios higiénicos,
vestidores y materiales de limpieza que complementan las condiciones sanitarias y operativas del

almacén.

El 4rea de recepcion se delimitd y equip6, contando con procedimientos operativos para

recepcionar fArmacos, dispositivos de medicinas y productos sanitarios.
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El area de cuarentena también esta debidamente delimitada y equipada, al igual que el area
de productos aprobados, donde se ha documentado la altura de estiba y la distancia entre ellas,
ademas de contar con la codificacion correspondiente de los productos. Se dispone de
procedimientos operativos para controlar los inventarios, los cuales estan registrados anualmente.
Asimismo, se contd con un sistema de alerta para identificar productos proximos a su fecha de
vencimiento. En caso de diferencias encontradas durante los inventarios, se cuenta con
procedimientos operativos escritos que permiten gestionarlas adecuadamente. Se realiza el mapeo
de temperatura del almacén y se utilizan instrumentos calibrados. Las condiciones de
almacenamiento cumplen con las especificaciones del fabricante, y existe documentacion

operativa escrita que detalla los requisitos especificos de almacenamiento.

El area de productos en baja o rechazados esta claramente delimitada, identificada y su
acceso esta restringido. Cuenta con un procedimiento operativo escrito para la gestion de bajas,

que incluye la destruccion de productos contaminados, expirados o adulterados.

El 4rea de devoluciones se delimita e identifica, disponiendo de procesos operativos

escritos para su adecuado manejo.

En cuanto al 4rea de embalaje, se encuentra separada, delimitada e identificada, y cuenta
con procedimientos escritos que consideran la proteccion minima frente a riesgos ambientales y
fisicos rutinarios. Ademas, se evaluan los factores de embalaje de acuerdo con el tipo de transporte

y la ubicacion geografica del destino.

Finalmente, el drea de despacho estd delimitada e identificada, y cuenta con procedimientos

operativos especificos para la salida de productos, garantizando asi su trazabilidad y seguridad.
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De la documentacion: Cuenta con un libro de ocurrencias oficial, conforma a la normativa
vigente. Asimismo, se dispone de procesos operativos escritos para elaborar, revisar, aprobar,
actualizar, distribuir y controlar periédicamente la documentacion, lo que garantiza un manejo
estandarizado y eficaz de la informacion. La documentacion esta redactada en un lenguaje claro,
preciso y libre de ambigiiedades, lo que facilita su comprension por parte del personal involucrado.
Ademas, se ha implementado un sistema que previene el uso de forma accidental de documentos
que no fueron validos o desactualizados. Contando también con procedimientos especificos para
controlar y monitorear condiciones para almacenaje, transportar y distribucion, fortaleciendo asi
la trazabilidad y seguridad en el manejo de insumos y productos. Para asegurar la correcta
identificacion de los registros, se ha establecido una estrategia que permite reconocer las firmas
del personal y sus respectivas siglas. Asimismo, se garantiza que las modificaciones o suplementos
a los registros sean realizados Unicamente por personal autorizado. Finalmente, existen
procedimientos claramente definidos para actuar ante la pérdida total o parcial de la
documentacion vigente, lo cual evidencia un compromiso con la integridad, trazabilidad y

resguardo de la informacion.

Auto inspecciones: Se cuenta con un programa anual de autoinspeccion debidamente
establecido y en ejecucion. Las autoinspecciones se realizan conforme a dicho programa y se
registran adecuadamente, garantizando un seguimiento continuo del cumplimiento de los procesos
establecidos. Existiendo un procedimiento de manera escrita que se encarga de la regulacion de
autoinspecciones llevando a cabo por el almacén de manera regular, lo cual asegura la
estandarizacion y consistencia en la evaluacion de las actividades. El equipo encargado de las
autoinspecciones esta liderado por el Director Técnico o el responsable de Aseguramiento de la

Calidad, lo que refuerza la seriedad y la competencia técnica del proceso. Asimismo, se elabora
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un informe posterior a cada autoinspeccion adaptandose a medidas de correccion pertinentes
basada en observaciones detectadas, promoviendo una continua mejora del sistema de gestion de

calidad.

Para el primer objetivo especifico que consiste en determinar el nivel de cumplimiento de
BPA de dispositivos médicos, conforme a lo establecido en la Resolucion Ministerial N.° 132-

2015/MINSA, en una drogueria.

Tabla 2

Nivel de cumplimiento de las BPA de dispositivos médicos

% Nivel
Gerente general 21.6% Bajo
Director técnico 34.5% Medio
Jefe de almacén 9.5% Bajo
Auxiliar de almacén 9.5% Bajo

Figura 1

Nivel de cumplimiento de las BPA de dispositivos médicos
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En la tabla 2 y figura 1 se observa que los participantes presentaron niveles bajo y medio.
Se observo que el nivel de cumplimiento de gerente general fue del 21.0%, del director técnico fue

del 34.5%, del jefe de almacén y del auxiliar de almacén 9.5%, respectivamente.

En relacion al segundo objetivo especifico, enfocado en identificar las acciones necesarias
para implementar las BPA de dispositivos médicos segin la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en
una drogueria. Se observaron deficiencias relacionas a los procedimientos relacionados con la
capacitacion, el manejo del area de baja o rechazados, dentro del 4rea de embalaje, en un registro
inmediato y en la gestion de reclamos. Debido a ello, las acciones necesarias en la implementacion
de buenas practicas, seria garantizar la capacitacion anual al personal encargado, brindando
informacion actualizada y evaluacion en donde se determine el grado de entendimiento, ademas
garantizar la seguridad del personal con la indumentaria adecuada. Ademads, asignar personal
encargado de verificar el adecuado manejo a los procedimientos escritos para el proceso de baja,

asi como su correcta notificacion.

Con respecto al area de embalaje, identificar el nivel de cumplimiento y desempefio en los
procedimientos del 4rea de embalaje, asi como también brindar la correcta capacitacion.
Finalmente, disponer de un area designada a la recepcion de reclamos y aplicacion de medidas

correctivas.

En cuanto al tercer objetivo especifico que fue evaluar el impacto de la certificacion de

las BPA de dispositivos médicos segun la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria.
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Tabla 3

Impacto de la certificacion de las BPA de dispositivos médicos

% Nivel

Gerente general 99.34% Alto
Director técnico 97.45% Alto
Jefe de almacén 98.26% Alto
Auxiliar de almacén 99.13% Alto

Figura 2

Impacto de la certificacion de las BPA de dispositivos médicos
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En la tabla 3 y figura 2 se observa que los participantes presentaron niveles altos. Se
observod que el nivel de cumplimiento de gerente general fue del 99.34%, del director técnico, del
jefe de almacén y del auxiliar de almacén fue del 97.45%, 98.26% y 99.13% respectivamente, 1o

que permitié obtener la certificacion.

4.1.2. Discusion de resultados
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De acuerdo con el objetivo general de determinar el nivel de cumplimiento y las acciones
necesarias para la adecuada implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento de
dispositivos médicos segun la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria de San Juan de
Lurigancho, 2024, se encontré un incremento significativo pasando de un 18.78% inicial a un
98.55%, lo que permitié la obtencion de la certificacion correspondiente, lo que demuestra la
efectividad del plan de implementacion aplicado. Estos resultados se alinean con los de Chicaiza
(2023), quien inicialmente observo que el 62.22% de cumplimiento con los requerimientos, lo que
aumentd a un 90.11% tras la implementacion de acciones correctivas. Al igual que en el caso de
la drogueria en San Juan de Lurigancho, se destac6 que la implementacion de buenas practicas

mejora la calidad y seguridad de los productos almacenados.

Por otro lado, los resultados de Del Mar y Aller (2022) también muestran un panorama
mixto. En su investigacion, el Hospital Regional alcanzé un nivel alto de cumplimiento de BPA,
mientras que otras areas, como la Red Sur y Siete Cuartones, presentaron niveles medios. Al igual
que en la drogueria evaluada en San Juan de Lurigancho, se concluy6d que, aunque muchos
indicadores de las BPA fueron cumplidos satisfactoriamente, aun existen areas que requieren
ajustes para perfeccionar su implementacion. Esto refleja una tendencia comin en las
investigaciones, donde los avances en el cumplimiento de las BPA son evidentes, pero la mejora

continua es necesaria para lograr una conformidad total con los estandares establecidos.

En relacion con el primer objetivo especifico, que fue determinar el nivel de cumplimiento
de las BPA de dispositivos médicos segin la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria,
los datos que se obtuvieron mostraron que el nivel de cumplimiento de la normativa fue bajo a

medio, con un cumplimiento particularmente critico en el jefe y auxiliar de almacén (9.5%),
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mientras que el gerente general (21.0%) y el director técnico (34.5%) mostraron un cumplimiento

ligeramente superior.

Estos resultados contrastan con los de Villaizan y Requejo (2024), quienes determinaron
que el Almacén Especializado de la DIRESA alcanz6é un 74.53% cumpliendo con las BPA,
destacando areas como almacén y la gestion de reclamos con un 85.85% y 100% de cumplimiento,
respectivamente. Se concluyd que el almacén especializado mostr6 un nivel medio de
cumplimiento. En comparacion, la drogueria en San Juan de Lurigancho presenta niveles de

cumplimiento mas bajos, lo que indica un area significativa de mejora.

Por su parte, en el estudio de Arenas y Paredes (2022), se observd que ninguno de los
indicadores alcanz6 el 100% de conformidad. Sin embargo, componentes como instalaciones,
equipos e instrumentos recibieron valoraciones aceptables, logrando un cumplimiento general del
66.4%. Esto muestra que, aunque el cumplimiento en la drogueria evaluada en San Juan de
Lurigancho fue mas bajo en comparacion con los resultados de Villaizan y Requejo, los resultados
de Arenas y Paredes reflejan un panorama similar en cuanto a la falta de cumplimiento total,

aunque con un porcentaje de ejecucion global mas alto (66.4%).

En relacion con el segundo objetivo especifico, que fue identificar las acciones necesarias
para implementar las BPA dispositivos médicos segun la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en
una drogueria, los resultados obtenidos indicaron deficiencias en aspectos clave como la
capacitacion del personal, el manejo de productos rechazados, el area de embalaje, el registro
oportuno de informacion y la gestion de reclamos. Ante esta situacién, se recomendo6 la
implementacion de programas de formacion continua, el fortalecimiento de la supervision de

procesos criticos y la habilitacion de un area especifica para la recepcion y atencion de reclamos.
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Estos hallazgos guardan relacion con los de Salinas (2021), quien, en su pesquisa sobre
caracteristicas de BPA en droguerias de Lima, encontr6 que el cumplimiento de las BPA era
mayoritariamente bajo a medio, con un 35% alcanzando un nivel alto, mientras que un 55% y un
20% alcanzaron niveles medio y bajo, respectivamente. En este caso, Salinas recomendd la
implementacion de POEs (Procedimientos Operativos Estandarizados) para abordar las
deficiencias observadas. Tras su implementacion, se logré un nivel alto tanto en las BPA como en
los POEs. Este enfoque coincide con la recomendacion de fortalecer la capacitacion y los procesos

de supervision en la drogueria de San Juan de Lurigancho.

Por otro lado, el estudio de Alcalde (2021), cuyo objetivo fue la evaluacion de procesos de
almacenaje de dispositivos médicos, presentd una situacion diferente, ya que los componentes
clave de las Buenas Practicas de Almacenamiento, como el sistema para asegurar la calidad,
almacén, reclamos, retiro de mercado y autoinspeccion, alcanzando el 100% de su cumplimiento.
Esta diferencia resalta que, mientras en la drogueria evaluada en San Juan de Lurigancho persisten
deficiencias en algunos procesos clave, otras droguerias nacionales ya han alcanzado un

cumplimiento total de las normativas.

En resumen, aunque los tres estudios identificaron deficiencias para implementar las BPA,
el estudio de San Juan de Lurigancho se alinea mas con los resultados de Salinas, que también
reporta niveles de cumplimiento en rangos bajos a medios, sugiriendo la implementacion de

acciones correctivas como los POEs y formacion continua.

En cuanto al tercer objetivo especifico, consistid en la evaluacién del impacto de
certificacion de BPA de dispositivos médicos basados en la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en

una drogueria, se observo un nivel de cumplimiento alto y homogéneo entre el personal evaluado,
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con un 99.34% en el caso del gerente general y un 97.45%, 98.26% y 99.13%, para el director
técnico, jefe de almacén y auxiliar de almacén, respectivamente. Esto sugiere una aplicacion total

de la normativa.

Estos resultados son comparables con los hallazgos de Rodriguez (2023), en cuyo estudio,
tras la elaboracion e implementacion de procedimientos operativos estandar (POEs), se observo
que inicialmente el 83.35% no cumplia con los indicadores de almacenamiento. Sin embargo,
luego de crear y aplicar nuevos POEs adaptados a las necesidades del proceso, se logré una mejora
significativa en las tasas de cumplimiento, alcanzando porcentajes del 83.35%, 90%, 87.50% y
100%, respectivamente, en areas clave como personal, organizacional, infraestructura, material,
documentacién, equipos y procedimientos para almacenamiento. Rodriguez concluyd que la
implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento contribuy6 a una mejor organizacion

de los procedimientos de almacenamiento, lo que a su vez garantizo la calidad.

En un contexto similar, el estudio de Muyolema (2023), con el objetivo de implementacion
de BPA y dispensacion en una farmacia, encontrd que el grado de incumplimiento de los POEs
era inicialmente del 59.54%. Tras aplicar las medidas correctivas correspondientes, este nivel de
incumplimiento se redujo a solo el 8.65%, concluyendo que se alcanzaron niveles Optimos en la

aplicacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

En resumen, los tres estudios muestran una mejora significativa en el cumplimiento de las
BPA tras la implementacion de acciones correctivas, como la creacion de POEs y la capacitacion

continua del personal..
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

La implementacion de las BPA en la drogueria ubicada en San Juan de Lurigancho ha sido
satisfactoria, ya que se logré6 cumplir con los lineamientos establecidos por la Resolucion
Ministerial N.° 132-2015/MINSA, que pasé de un 18.78% antes de la intervencion a un 98.55%
tras su implementacion, demostrando la eficacia del proceso para lograr alcanzar los estandares

solicitados por la norma.

El nivel de cumplimiento inicial de las BPA fue variable entre el personal responsable,
donde el gerente general presentd un nivel de cumplimiento del 21.0%, el director técnico un
34.5%, y tanto el jefe de almacén como el auxiliar de almacén un 9.5%, lo que refleja un

cumplimiento bajo, con carencias notables en la gestion del almacenamiento.

Se identificaron diversas acciones necesarias para implementar de forma adecuada las
BPA, entre ellas, el desarrollo de técnicas necesarias, como garantizar una capacitacion anual y
evaluada al personal, asegurar el uso de indumentaria adecuada, designar responsables para
supervisar los procedimientos de baja, y fortalecer el cumplimiento en el area de embalaje
mediante seguimiento y formacion continua. Asimismo, se requiere establecer un espacio
destinado a la recepcion y gestion de reclamos, que permita aplicar medidas correctivas de forma
eficaz, contribuyendo asi al fortalecimiento del sistema de almacenamiento y a una mejor calidad

en la gestion de dispositivos médicos.

Se evidenci6 que el impacto de la certificacion de las BPA provoco un impacto positivo de

forma significativa en la gestion de las operaciones de la drogueria, mejorando la organizacion, el
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control y la trazabilidad de los dispositivos médicos promoviendo practicas de calidad y seguridad,

de forma que asegura la gestion adecuada de los productos que son almacenados en la drogueria.

5.2 Recomendaciones

Se recomienda fortalecer los procesos internos mediante la implementaciéon de un
cronograma de autoinspecciones periddicas, la mejora de los mecanismos de trazabilidad y la
actualizacion del organigrama institucional, asegurando asi una estructura organizativa clara y

alineada con los estandares de calidad exigidos para la certificacion.

Es fundamental disefiar e implementar un plan de mejora continua que incluya programas
de capacitacion intensiva y personalizada para cada perfil profesional, con el proposito de que
aumente el conocimiento y la adhesion a la normativa vigente en todos los niveles jerarquicos de

la drogueria.

Se recomienda establecer una estrategia integral que garantice la capacitacion anual
evaluada del personal, reforzar los controles en el manejo de productos rechazados y embalaje, y
habilitar un area exclusiva para la gestion de reclamos, promoviendo asi la eficiencia operativa y

la mejora constante en la calidad del almacenamiento.

Para avanzar hacia un cumplimiento 6ptimo, se sugiere implementar un programa de
seguimiento continuo al desempeno del personal, complementado con capacitaciones técnicas
periodicas y evaluaciones internas, de modo que se fortalezca el conocimiento y aplicacion

efectiva de la normativa R.M. N.° 132-2015/MINSA en todas las funciones operativas.
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ANEXOS

Anexo 1: Matriz de consistencia

Formulacion del Problema Objetivos Hipotesis Variables Diseiio Metodoldgico
Problema General Objetivo General Hipoétesis general Variable 1: Tipo: Aplicada
¢, Cual es el nivel de cumplimiento y ) ) ) Implementacion
qué acciones son necesarias para la Determinar el nivel Qe _ Hi: La. de las buenas  Enfoque: Cuantitativo
implementacion de las buenas cumphrmento y las acciones 1mplement'ac1(’)n de practicas de
practicas de almacenamiento de ~ 1€ccsarias para .la adecuada _laS acciones almacenamiento Disefio: No
dispositivos médicos, segin la implementacion de las identificadas de dispositivos experimental
norma R.M. N° 132-2015/MINSA, buenas practicas de mejora el nivel de médicos
en una drogueria de San Juan de almacenamiento de cumplimiento de
Lurigancho en el afio 2024? dispositivos médicos segin las buenas Variable 2: Nivel: Descriptivo
la norma R.M. N° 132- précticas de ) B
2015/MINSA en una almacenamiento CertlﬁcaC}og I poblacion: Todos los
] drogueria de San Juan de de dispositivos ~ buenas practicas trabajadores de la
Problemas especificos Lurigancho, 2024. médicos seglin la de drogueria DR. Goodoy

norma R.M. N° almacenamiento

) L. de San Juan de
132-2015/MINSA. de dispositivos

(Cual es el nivel de cumplimiento

de las buenas préacticas de médicos Lurigancho
almacenamiento de dispositivos
médicos segin la norma R.M. N° Objetivos Especificos Muestra: 4
132-2015/MINSA en una drogueria? Ho: La trabajadores de la
implementacion de drogueria DR. Goodoy

(Qué acciones son necesarias para Determinar el nivel de las acciones
implementar las buenas practicas de  cumplimiento de las buenas  jdentificadas no
almacenamiento de dispositivos  practicas de almacenamiento mejora el nivel de
médicos segin la norma R.M. N° de dispositivos médicos cumplimiento de
132-2015/MINSA en una drogueria?  seglin la norma R.M. N° las buenas

practicas de



132-2015/MINSA en una almacenamiento
de dispositivos
médicos segun la

(Cual es el impacto de la
certificacion de las buenas practicas drogueria..

de almacenamiento de dispositivos ) )
médicos seglin la norma R.M. N° Identificar las acciones norma R.M. N°

132-2015/MINSA en una drogueria? Necesarias para implementar 132-
las buenas practicas de 2015/MINSA..
almacenamiento de
dispositivos médicos segun
la norma R.M. N° 132-
2015/MINSA en una
drogueria.

Hipotesis
especificas

Hil: El nivel de

Evaluar el impacto de la ~4 1
cumplimiento de

certificacion de las buenas

practicas de almacenamiento la§ bpenas
de dispositivos médicos practicas ‘de
almacenamiento

segin la norma R.M. N°
132-2015/MINSA en una
drogueria.

de dispositivos
médicos segun la
norma R.M. N°
132-2015/MINSA
es alto en una
drogueria.

Hol: El nivel de
cumplimiento de
las buenas
practicas de
almacenamiento
de dispositivos
médicos segun la
norma R.M. N°
132-2015/MINSA
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es bajo en una
drogueria.

Hi2: La
identificaron de
acciones
necesarias
permitira la
implementacion
efectiva de las
buenas practicas
de
almacenamiento
de dispositivos
médicos segtn la
norma R.M. N°
132-2015/MINSA
en una drogueria.

Ho2: La
identificaron de
acciones
necesarias no
permitira la
implementacion
efectiva de las
buenas practicas
de
almacenamiento
de dispositivos
médicos segun la
norma R.M. N°




132-2015/MINSA
en una drogueria.

Hi3: La
certificacion de las
buenas practicas
de
almacenamiento
de dispositivos
médicos segun la
norma R.M. N°
132-2015/MINSA,
tendra un impacto
significativo en
una drogueria

Ho3: La
certificacion de las
buenas practicas
de
almacenamiento
de dispositivos
médicos segun la
norma R.M. N°
132-2015/MINSA,
no tendra un
impacto
significativo en

una drogueria
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Anexo 2: Instrumentos

Guia de observacion

Criterios de

calificacion
Dimension 1: Aseguramiento de la Calidad CUMPLE | NO
NO | SI | APLICA
(ORI

1) Las operaciones estan claramente especificadas por escrito y validados.

2) Las funciones y responsabilidades del personal estan claramente especificadas.

3) Se establece y aplican procedimientos para mantener la calidad, seguridad y
eficacia de los productos

4) Se hacen controles a los productos, autoinspecciones, calibraciones,
calificaciones de equipos y validacion de procesos.

5) Se establecen y aplican procedimientos de autoinspeccion minimo una vez al afio
y se toman las acciones correctivas

6) Los procesos de la cadena de suministro son trazables

7) Existen productos con observaciones sanitarias fuera del area de baja o
devoluciones

8) Cuenta con manual de calidad vigente autorizado por el alto directivo

9) Se dispone de un organigrama actualizado

Dimension 2: Personal

10) El director técnico cumple y hace cumplir el manual de BPA

11) Se tiene una relacion actualizada de personal que labora en el almacén

12) Las funciones y responsabilidades del personal estan definidas

13) Se cumple con la capacitacion anual al personal. Se registra

14) Se provee al personal vestimenta e implementos de seguridad adecuados. segin
el tipo de trabajo que realiza

15) Se realiza capacitacion de induccion al personal nuevo. Se registra

16) Se realiza examen médico y/o laboratorio de ingreso y anuales

Dimension 3: Instalaciones, equipos e instrumentos.

17) El almacén esta ubicado fuera de mercados de abasto, campos feriales, clinicas,
grifos, predios destinados a casa, galerias comerciales, consultorios profesionales.

18) Las instalaciones estan disefiados, de acuerdo con las operaciones del sistema
de almacenamiento

19) El establecimiento cuenta con Almacén y oficina o area administrativa

20) Cuenta con areas auxiliares: SSHH, de vestuario, lavadero, material de limpieza
y se encuentran fuera del almacén, estan identificadas

21) Cuenta con espacios de carga y descarga

22) El almacén permite: flujo adecuado de operaciones y brinda seguridad. No es
interferido por otra actividad (operativa/administrativa)

23) Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre frecuencia y métodos de
limpieza

24) Existen rétulos que prohiben el acceso a personas no autorizadas, que prohibe
comer, beber, fumar.

25) Cuenta con ascensor o montacargas si se requiere

26) Cuenta con programa de saneamiento ambiental. Se registra.

27) Las instalaciones eléctricas y los conductos de aire, gas, electricidad, aire
acondicionado estan protegidos

28) Cuenta con ventanas o equipos de ventilacion, que permiten adecuada
ventilacion y circulacion de aire. Estan operativos

29) La humedad relativa es controlada y esta adecuada a lo declarado por el
fabricante del producto

30) Cuenta con plan de contingencia ante corte de electricidad, para conservar el
fluido eléctrico




31) Las paredes son resistentes, lisas y faciles de limpiar

32) La puerta brinda seguridad a los productos, facilita el transito del personal y
cuenta con vigilancia

33) Cuenta con estantes, equipos y recursos necesarios para almacenar los
productos y estan debidamente organizados

34) Cuenta con procedimientos y programas de calibraciéon y mantenimiento de
instalaciones y equipos

35) Los estantes donde se almacenan los productos estan debidamente organizados
y ordenados

36) El almacén cuenta con detectores de humo y extintores operativos

37) Cuenta con normas de seguridad personal.

Dimension 4: Almacén

38) El almacén cuenta con areas debidamente separadas e identificadas para:
- Recepcion

- Cuarentena

- Muestras de retencion o contramuestras
- Aprobados

- Baja/Rechazados

- Devoluciones

- Embalaje

- Despacho

- Productos controlados

- Area administrativa

- Servicios higiénicos

- Vestidores

- Material de limpieza.

El area de recepcion:

39) En el 4rea de recepcion se realizan las siguientes actividades:

e (Cada producto ingresa con su documentacion

e Se elaboran documentos con informacion del manual de BPA

e Secrealiza la limpieza del embalaje

e Serealiza la revision del estado de embalaje

e Serevisa nombre del producto, concentracion, FF, nombre del fabricante,
numero de lote, F Vcto., cantidad, condiciones de almacenamiento y
transporte.

e Enel area de recepcion se consta el nombre y firma de la persona que
recibe y entrega los productos

e  Se transfieren los productos termosensibles al area correspondiente con
prioridad y rapidez

El area de cuarentena:

40) En el area de cuarentena se realizan las siguientes actividades:

e Serealiza la verificacion del registro de recepcion, certificado de analisis
bajo responsabilidad del D.T., se registra.

e En caso de productos termosensibles se verifica el registro de temperatura

e Serealiza la evaluacidn organoléptica a los productos, en base a técnicas
de muestreo reconocidas

e Larevision incluye revision y registro de embalaje, rotulado, envases

e De contar con un sistema informatico para productos en cuarentena, este
proporciona condiciones equivalentes de seguridad

e Elacceso al sistema informatico es restringido solo a personal autorizado

En el Area para contramuestras o muestras de retencion:

41) Existe area de contramuestras, separada, delimitada, identificada y restringida

En el area de aprobados y subareas:

42) En el area de aprobados existen subareas para:

e  Productos con condiciones especiales: Temperatura, humedad, luz.

e Productos que requieren controles especiales: psicotropicos,
estupefacientes, etc.

e Cuenta con procedimientos escritos sobre control de existencias
(inventario). Se registran
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Existe sistema de alerta sobre la existencia de productos con fecha de
Vencimiento

Cuenta con procedimiento escrito en caso exista diferencia en inventarios

Cuenta con sistema informatico para control de inventario.

De contar con un sistema informatico para el control de inventario, este es
validado

Se realiza el mapeo de control de temperatura y humedad. Se registra

Los instrumentos o equipos para control de temperatura se encuentran
calibrados

Cuenta con procedimientos escritos para almacenamiento, incluyendo
condiciones de almacenamiento

Cuenta con camara de refrigeracion, refrigeradoras y otras para
productos termosensibles

la camara de refrigeracion tiene la capacidad de mantener temperaturas
dentro de los rangos establecidos.

Cuenta con perfil térmico del area de productos termosensibles

Cuenta con sistema de cierre hermético

Cuenta con procedimientos para el manejo de productos termosensibles

Cuenta si se requiere con camaras de refrigeracion o cuartos congelados

Cuenta con sistema de climatizacion

Cuenta con monitores de temperatura

Los sensores de temperatura estan calibrados

Cuenta con alarmas para casos de excursion de temperatura

Las alarmas operan las 24 horas

43) En el area de baja/rechazados:

Cuenta con procedimientos escritos para el proceso de baja incluyendo la
destruccion.

Se comunica a la autoridad la destruccion de productos

44) En el area de devoluciones:

Cuenta con procedimientos escritos para manejo de devoluciones

Se registran, evaltian y documentan las devoluciones y sus causas

Se registran los resultados y medidas adoptadas

Se almacenan los productos devueltos segun sus condiciones de
almacenamiento

Se asegura que los productos termo sensibles procedentes de devoluciones
mantengan la cadena de frio

Las devoluciones reingresadas a stock estan sustentadas

45) En el drea de Area de embalaje:

Cuenta con procedimientos escritos para embalaje

Se evalua los factores de embalaje de acuerdo a tipo de transporte

El embalaje para productos termosensibles es segun perfil, condiciones de
conservacion y tipo de transporte y duracion de transito

Se embalan productos de acuerdo al procedimiento escrito

El embalaje cuenta con rotulo indicando el manejo e identificacion

De no calificarse embalaje, se realiza monitoreo permanente de T°. Se
registra

La calificacion de embalajes de productos termosensibles, incluye
calificacion operacional

Calificacién de desempefio.

46) En el area de despacho de productos se verifica y se registra:

Documentacion que sustente el despacho

Que los productos a despachar correspondan a lo solicitado

Que el etiquetado del embalaje con sea facilmente desprendible

Que se identifiquen los lotes o series

Identifican en facturas, boletas, tickets, u otros documentos de SUNAT el
numero de lote, serie o codigo

. Se despachan los productos de acuerdo con el sistema FIFO y/o FEFO

Dimension 5: Documentacion

47) Cuenta con libros oficiales de:
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e  Control de estupefacientes

e  Control de psicotropicos

e De ocurrencias

48) Cuenta con procedimientos escritos para la elaboracion, revision, aprobacion,
actualizacion y distribucion de documentos

49) Los procedimientos expresan con claridad y precision las actividades a
desarrollar

50) Existe un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no validos

51) Se archivan los documentos de recepcion y despachos para asegurar su
trazabilidad un afio después de su vencimiento

52) Cuenta con procedimientos escritos que describan el control y monitoreo de la
T° de almacenamiento. También cuenta con procedimientos que describan las
acciones a seguir en caso de desviaciones de T°, que incluya las acciones
correctivas y preventivas

53) Se registran en forma inmediata las actividades realizadas en el almacén

54) Cuenta con una lista de firmas y siglas del personal

55) Las modificaciones de los registros son fechadas y firmadas por quien lo realiza

56) Se cuenta con sistema informatico validado

57) El acceso al sistema informatico es restringido al personal autorizado

58) Se cuenta con procedimientos de como proceder ante la perdida y/o dafio de la
documentacion vigente. Cuenta con copias de seguridad

59) Cada procedimiento indica como minimo: contenido, nombres, firmas, etc.

Dimension 6: Reclamos

60) Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de reclamos

61) Comunica a la ANM los reclamos sobre RAM, incidentes adversos,
falsificacion y problemas de calidad

62) Se registran los reclamos

63) Se evaltan peridodicamente la incidencia del reclamo y aplican las medidas
correctivas

64) Se documentan los reclamos

Dimension 7: Del Retiros del mercado

65) Cuenta con procedimientos escritos para el retiro de productos

66) Se almacenan los productos retirados en el area de baja

67) Se comunica el hecho a la autoridad sanitaria de su jurisdiccion

68) Se redacta un informe del monitoreo del retiro y estan disponibles

69) Se evaluan y documentan la eficacia del sistema de retiro. Esta disponible

Dimension 8: De las autoinspecciones

70) Cuenta con un programa anual de autoinspeccion

71) Se realizan autoinspecciones de acuerdo con el programa y se registra

72) Hay un procedimiento escrito sobre autoinspecciones que se efectuan en forma
regular

73) El equipo de autoinspeccion es liderado por el QF director técnico o el
responsable de aseguramiento de la calidad

74) Se realiza el informe y se adoptan las medidas correctivas en base a las
observaciones detectadas en la autoinspeccion

54



Lista de verificacion

Caodigo

POES a inspeccionar segin dimensiones

Criterios de evaluacion

No
cumple

Si cumple

No aplica

0

1

2

Dimension 1:

sobre Aseguramiento de la Calidad y Documentacion

MOF Manual de organizacion y funciones
MC Manual de Calidad

POE 001 Acciones correctivas y preventivas
POE 002 Gestion de riesgos

POE 003 Manejo de Documentacion

POE 004

Condiciones de Almacenamiento y Rotacion De Stock

Dimension 2:

sobre Personal, Instalaciones, Equipos e Instrumentos

POE 005 Induccion al Personal Nuevo

POE 006 Capacitacion al Personal

POE 007 Higiene del Personal y Examen Medico

POE 008 Seguridad del Personal

POE 009 Limpieza, Sanitizacion y Fumigacion del Almacén
POE 010 Mantenimiento y Calibracion de Equipos

Dimension 3:

sobre Almacén y Reclamos

POE 011 Recepcion a Almacenamiento de Productos
POE 012 Despacho y Embalaje

POE 013 Para realizar un buen embalaje

POE 014 Devoluciones

POE 015 Control de Inventario

POE 016 Manejo de Diferencias de Stock de Productos
POE 017 De Baja y Destruccion de Productos

POE 018 Almacenamiento De Productos

POE 019 Manejo de quejas y reclamos

Dimension 4: sobre Retiro del Mercado y Autoinspeccion
POE 020 Retiro de Productos del Mercado

POE 021 Procedimientos operativos sobre autoinspecciones
Total

Comentarios:




Anexo 3: Aprobacion del Comité de Etica

rd)

COMITE INSTITUCIONAL DE ETICA E INTEGRIDAD
Universic CIENTIFICA
Norbert Wiener

CONSTANCIA DE APROBACION

Lima, 26 de Febrero de 2025

Investigadona)
YOBER RUIE SAUCEDO
Exp. N°:0125-2025

De mi consideracion:

Es grato expresarle mi cordial saludo y a la vex informarle que el Comité Institucional de
Etica ¢ Integridad Cientifica de la Universidad Privada Norbert Wiener (CIEIC-UPNW)
evalud vy APROBO los siguientes documentos:

* Protocolo titulado: “IMPLEMENTACION ¥ CERTIFICACION DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS SEGUN LA NORMA RM. N° 132-2005MINSA EN UNA
DROGUERIA DE SAN JUAN DE LURIGANCHO, 2024”7 con fecha
2022015,

*  Formulario de Consentimiento Informado con fecha 2202/2025.
El cual tiene como investigador principal a: Yober Ruz Saucedo

La APROBACION comprende el cumplimiento de las buenas pricticas éticas, ¢l balance
nesgo'beneficio, la calificacion del equipo de investigacion v la confidencialidad de los
datos, entre otros.

El investigador debera considerar los siguientes puntos detallados a continuacion:

1. La vigencia de la aprobacion es de dos afios (24 meses) a partir de la emision
de este documenta.

1. ElInforme de Avances se presentara cada 6 meses, ¥ el informe final una vez
concluido el estudio.

3. Toda enmienda o adenda se debera presentar al CIEIC-UPNW v no podra
implementarse sin la debida aprobacion.

4. Si aplica, la Renovacion de aprobacion del proyecto de investigacion debera
iniciarse treinta (30) dias antes de la fecha de vencimiento, con su respectivo
informe de avance.

Es cuanto informo a usted para su conocimiento y fines pertinentes.

Alentamente,

Raiil Antanio Rojas Ortega
Presidente
Comité Institucional de Etica @ Integridad Clantifica
U N

Av. Aroqeipa 440 - Sana Beatniz
Undverandiad Privads Mosben Wicner
Teléfomo: T-5555 ancxe 3290 Cell 551-HH-638

56



57

Anexo 4: Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo de proyecto de investigacion: “Implementacion y certificacion de las buenas practicas de
almacenamiento de dispositivos médicos segin la norma R.M. N° 132-2015/MINSA en una
drogueria de San Juan de Lurigancho, 2024.”

Investigadores : Yober Ruiz Saucedo

Institucion(es) : Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW)

Invitamos a usted a participar en la presente investigacion titulado: “Implementacion y
certificacion de las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos segun la norma
R.M. N° 132-2015/MINSA en una drogueria de San Juan de Lurigancho, 2024”. Este es un estudio
desarrollado por investigadores de la Universidad Privada Norbert Wiener (UPNW).
I.  INFORMACION

Propésito del estudio: El proposito de este estudio es implementar y obtener la certificacion en
las buenas practicas de almacenamiento de dispositivos médicos segun la norma R.M. N° 132-
2015/MINSA en una drogueria de San Juan de Lurigancho, 2024. Su ejecucion ayudard a
garantizar la calidad y seguridad de los dispositivos médicos, ademas de fortalecer los procesos
logisticos en su establecimiento.
Duracion del estudio (en meses): 6 meses.
Criterios de inclusion

— Establecimiento ubicado en el distrito de San Juan de Lurigancho.

— Establecimiento que maneje dispositivos médicos dentro de su inventario.

— Establecimiento que no cuente con certificacion de BPA.

— Personal que desee participar de forma voluntaria firmando el formato de consentimiento.
Criterios de exclusion

— Drogueria que cuente con certificacion vigente en BPA.

— Establecimiento que no almacene dispositivos médicos.

— Personal ajenas a los procesos operativos para el almacenamiento de dispositivos médicos.

Procedimientos del estudio: Si usted decide participar en este estudio se le realizaran los
siguientes procesos:
e Responder preguntas acerca de los procedimientos actuales de almacenamiento.
e Permitir la observacion de sus actividades relacionadas con el manejo de dispositivos
médicos
e Proveer informacion sobre los procesos y protocolos empleados en la drogueria

La encuesta puede demorar aproximadamente 30 minutos. Los resultados se le entregaran a usted
en forma individual y se almacenarédn respetando la confidencialidad y su anonimato.

Riesgos:
Aunque este estudio no suponga riesgos fisicos, pueden presentarse algunos riesgos minimos:
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e Incomodidad o fatiga al responder las preguntas del estudio
e Ansiedad o estrés dada la evaluacion de los procesos operativos actuales
e Posible percepcion de supervision o evaluacion en el entorno laboral, lo que podria generar
presion en algunos participantes
Para que estos riesgos no sean significativos se asegurard que la participacion sea voluntaria, sin
repercusiones para los participantes, y se incluirdn medidas de seguridad en el manejo de la
informacion.
Beneficios:
Usted como participante del presente proyecto obtendra los siguientes beneficios:
e (Capacitacion y asesoramiento acerca de las buenas practicas de almacenamiento de
dispositivos médicos.
e Charlas informativas sobre la normativa vigente y como implementarla en su drogueria.
e Entrega de material formativo como afiches o documentos de referencia para reforzar los
saberes en almacenamiento de dispositivos médicos.
e Recomendaciones personalizadas para mejorar los procesos de almacenamiento en la
drogueria.
Costos e incentivos: Usted no pagard ninglin costo monetario por su participacion en la presente
investigacion. Asimismo, no recibird ningtn incentivo econémico ni medicamentos a cambio de
su participacion.
Confidencialidad y manejo de datos personales: La informacion recogida serd almacenada y
procesada bajo estrictos estandares de confidencialidad.
e La informacion personal serd resguardada en archivos protegidos y solo el equipo de
investigacion tendra acceso.
e Si los resultados de este estudio son publicados, no se mostrard ninguna informacion que
permita su identificacion.
Derechos del paciente: La participacion en el presente estudio es voluntaria. Si usted lo decide
puede negarse a participar del estudio o retirarse de €ste en cualquier momento, sin que esto
ocasione ninguna penalizacion o pérdida de los beneficios y derechos que tiene como individuo,
pudiendo solicitar informacion adicional en cualquier momento sobre la investigacion.
Preguntas/Contacto: Puede comunicarse con el Investigador Principal (Yober Ruiz Saucedo,
numero de teléfono 927233079 y correo electronico yoberruiz96(@gmail.com ).
Asi mismo puede comunicarse con el Comité de Etica que valido el presente estudio,
Contacto del Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica: Dr. Raul Antonio Rojas Ortega,
presidente del Comité Institucional de Etica e Integridad Cientifica de la Universidad Privada
Norbert Wiener, email: comite.ctica@uwiener.edu.pe

. DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO
He leido la hoja de informacion del Formulario de Consentimiento Informado (FCI), y declaro
haber recibido una explicacion satisfactoria sobre los objetivos, procedimientos y finalidades del
estudio. Se han respondido todas mis dudas y preguntas. Comprendo que mi decision de participar
es voluntaria y conozco mi derecho a retirar mi consentimiento en cualquier momento, sin que
esto me perjudique de ninguna manera. Recibiré una copia firmada de este consentimiento.


mailto:yoberruiz96@gmail.com
mailto:.etica@uwiener.edu.pe
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

N° 070 _2025

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

El que suscribe, Director Ejecutivo de la Direccion de Inspeccion y Certificacién de la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria DR. GOODOY con razén social DR. HORUS GOODOY 28 S.A.C., con
Codigo de Establecimiento Farmacéutico N° 0117046, con oficina administrativa y almacén
ubicados en Jr. Londres, Int 1, Mz. 09, Lote 14B, Urb. 5 de Noviembre — San Juan de
Lurigancho - Lima - PERU, cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento para sus:
A) RECURSOS TERAPEUTICOS NATURALES: Producto Natural de Uso en Salud y
Recurso Natural de Uso en Salud; B) DISPOSITIVOS MEDICOS: 1. Dispositivos Médicos:
Clase | (De Bajo Riesgo Estéril y de Bajo Riesgo No Estéril), Clase Il (De Moderado
Riesgo), Clase lll (De Alto Riesgo) y Clase IV {Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos
Biomédicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril), Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase Il
(De Alto Riesgo) y Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 3. Equipos Biomédicos de
Tecnologia Controlada: Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase lll (De Alto Riesgo) y Clase
IV (Criticos en Materia de Riesgo), 4. De Diagnéstico /i vitro (Reactivo de Diagnéstico);
C) PRODUCTOS SANITARIOS: 1. Productos Cosméticos, 2. Productos Absorbentes de
Higiene Personal, 3. Productos de Higiene Doméstica, 4. Articulos Sanitarios (Articulos
para Bebé); almacenados a temperatura ambiente; consignadas en la R.M. N° 132-
2015/MINSA, para comercializar o distribuir en el pais y/o para la exportacion, tal como consta
en el Acta de Inspeccién para Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros que Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios N° 2096-[-2024 de fecha 18 de diciembre del 2024.

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segtin el Expediente N° 24-069651-
1 de fecha 20 de junio del 2024.

Este Certificado es valido a partir del 18 de diciembre del 2024 hasta el 18 de diciembre del
2027.

Lima, 70 ENE. 2025
-,

e
Q.F. José Luis Bre\is Mendoza
Direlctor Ejecutivo
Direccién de Irjspeccién y Certificacion
DIGEMID

Temperatura Ambiente: 15 °C — 30 °C.

JLBMIE\fRHIMR&'rspQJcsq

Av. Parque de las Leyendas N° 240,

Urb. Pando — San Miguel, Lima 32 —Perd : pumﬁ
www.digemid.minsa.gob.pe N "Mh —

Central Telefonica: {511) 631-4300
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® 20% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:
» 19% Base de datos de Internet

» Base de datos de Crossref

Crossref

* 13% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

repositorio.uwiener.edu.pe

Internet

dspace.unitru.edu.pe

Internet

hdl.handle.net

Internet

repositorio.uigv.edu.pe

Internet

repositorio.ucv.edu.pe

Internet

repositorio.upch.edu.pe

Internet

dspace.espoch.edu.ec

Internet

Universidad San Ignacio de Loyola on 2025-03-20

Submitted works

Reporte de similitud

» 4% Base de datos de publicaciones

» Base de datos de contenido publicado de

6%

3%

2%

2%

<1%

<1%

<1%

<1%

Descripcion general de fuentes


https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/7543/T061_46386990_S.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://dspace.unitru.edu.pe/bitstream/handle/UNITRU/18488/Trelles%20Graos%20Cinthia%20Lucero.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://hdl.handle.net/20.500.12866/15425
http://repositorio.uigv.edu.pe/bitstream/handle/20.500.11818/6823/4.-Tesis%20Tafur.pdf?isAllowed=y&sequence=1
http://repositorio.ucv.edu.pe/handle/UCV/22841
https://repositorio.upch.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12866/15565/Implementacion_MartinezDelgado_Claudia.pdf?isAllowed=y&sequence=1
http://dspace.espoch.edu.ec/handle/123456789/14071
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