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2 Resumen

El proposito de este estudio fue, evaluar, el nivel de cumplimiento, de las Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA), productos farmacéuticos (PF) y dispositivos
médicos (DM) de acuerdo con la R.M. 132-2015-MINSA. Aplicado en el almacén
especializado, departamento de farmacia, Hospital Belén de Trujillo, la herramienta
principal para la evaluacion de las B.PA. Fue el documento de inspecciones de
laboratorios, drogueria, almacén especializado y almacén aduanero que guardan, y
distribuyen PF y DM, elaborada por la institucion, Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) MINSA. El método, definido segln
nivel de cumplimiento, nivel 6ptimo se considera con un porcentaje mas del 80 %, con
un cumplimiento regular entre un intervalo del 79 % y un 50 %, y un cumplimiento
critico por debajo del 50 %. Resultados, fueron: con respecto al Factor 1,
Aseguramiento en la Calidad, alcanzo solo un porcentaje del 75% , factor 2, con
respecto al Personal, alcanzando un nivel de cumplimiento solo del 75%, obteniendo
un nivel de cumplido del 40% para el factor 3, con respecto a las Instalaciones,
instrumentos y equipos; para el factor 4. Mobiliario, recursos materiales y equipos;
77.7 % , para el factor 5: almacén, 100%, respecto al factor 6: area de recepcion, se
obtuvo un 100 %, para el factor 7: érea de cuarentena, obteniendo 100%; para el factor
8:4rea de aprobados, obteniendo 85,71%, para el factor 9: area de Despacho,
obteniendo un 100 %, el factor 10: de la documentacion, obteniendo un 100%, v el
factor 11: autoinspecciones, con el 100 %. Se concluye que, dicho Almacén
Especializado, alcanza un exitoso promedio del 88,6% del nivel de cumplimiento

segun los parametros establecidos.

Palabras claves: Evaluacion de las Buenas Practicas de almacenamiento (BPA).
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3 Abstract

The purpose of this study was to evaluate the level of compliance with Good Storage
Practices (GAP), pharmaceutical products (PF) and medical devices (DM) according
to the R.M. 132-2015-MINSA. Applied in the specialized store, pharmacy department,
Hospital Belén de Trujillo, the main tool for the evaluation of B.PA. It was the
document of inspections of laboratories, drugstore, specialized warehouse and customs
warehouse that keep, and distribute PF and DM, prepared by the institution, General
Directorate of Medicines, Supplies and Drugs (DIGEMID) MINSA. The method,
defined according to the level of compliance, the optimal level is considered to be
more than 80%, with regular compliance between a range of 79% and 50%, and critical
compliance below 50%. Results were: with respect to Factor 1, Quality Assurance, |
reached only a percentage of 75%, factor 2, with respect to Personnel, reaching a level
of compliance of only 75%, obtaining a level of compliance of 40% for factor 3, with
respect to Facilities, instruments and equipment; for factor 4: Furniture, material
resources and equipment; 77.7%, for factor 5: warehouse, 100%, regarding factor 6:
reception area, 100% was obtained, for factor 7: quarantine area, obtaining 100%; for
factor 8: approved area, obtaining 85.71%, for factor 9: Dispatch area, obtaining 100%,
factor 10: documentation, obtaining 100%, and factor 11: self-inspections, with The
100 %. It is concluded that said Specialized Warehouse reaches a successful average

of 88.6% of the level of compliance according to the established parameters.

Keywords: Evaluation of Good Storage Practices (GAP).
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4 Introduccion

Antecedentes y fundamentacion cientifica.

Joshelin G. (2021) Segln su estudio se propuso en la evaluacion del nivel de
comprension de las (BPA) (PF) y dispositivos médicos (DM). Entre los estudiantes
del IX semestre de Bioquimica y Farmacia de la Universidad Roosevelt. Las BPA de
los PF y DM, Método: formato de encuesta; los estudiantes estaban en su IX ciclo de
un programa de grado profesional en farmacia o bioquimica en la Universidad
Roosevelt en 2021; Respuestas: Segun las estadisticas, solo el 3,33 % de los
estudiantes de noveno semestre de la escuela de farmacia y bioquimica, en Conclusion:
Esto condujo a una actitud positiva entre los estudiantes de la Universidad Roosevelt
al finalizar el semestre 2021 con un nivel minimo de conocimiento de las (BPA).

Lourde A. (2021). en su analisis realizado en Perd, tuvo como objetivo medir el grado
de comprension del personal de farmacia, sobre las (BPA). En Pharma Helena. Las
BPA de PF y DM, Método: Modelo de Andlisis Estadistico, Materiales detallados;
formato visual, poco usable. La poblacién de Botica Pharma Helena esta formada por
sus empleados; 30 empleados participaron en la manifestacion de manera formal,
organizada para su propio beneficio. Una prueba guia utilizando el Alfa de Cronbach
mostr6 buena confiabilidad, y el instrumento empleado fue una prueba con dos
incdgnitas que suman 16 conocidas como BPA. El estudio se
realizara en noviembre de 2021.Rendimientos: Se encontr6 que el 51,67 por ciento en
los alumnos del IX ciclo de Farmaciay Bioquimica de la casa de estudios Roosevelt
tenian un nivel medio de conocimiento sobre los mejores métodos para la
administracion de psicofarmacos, solo el 18,33 % de las personas tiene un
conocimiento muy bueno del tema en cuestion, mientras que el 30 % tiene un

conocimiento mucho peor. Conclusion: A partir de los datos que recopilamos y



revisamos, concluimos que el 51,67 % de los estudiantes de Bioquimica y Farmacia
de noveno ciclo que se graduaron de la Universidad Roosevelt en 2021 tenian una

comprension neutral del BPA.

Chuquija S. (2022) Como expresa el autor de este trabajo que realizdé una
investigacion en la drogueria Cruz Azul en Huancayo 2021, Peru, para determinar
cémo las (BPA) afectan la calidad de los (PF) y (DM). Obijetivo. Evaluar el
cumplimiento de BPA 2021 de Farmacia Cruz Azul en Huancayo. Métodos: Esta
investigacion fue de naturaleza descriptiva y transversal, y se baso en gran medida en
métodos cualitativos de recopilacion y analisis de datos. EI desempefio del BPA se
evalué con el uso de un instrumento de verificacion desarrollado de acuerdo con los
parametros que son sancionados por el Ministerio de Salud. Resultados: Para
determinar en qué medida se estaban siguiendo las Buenas Préacticas de Almacén, Se
han establecido los siguientes criterios de calificacion: 80-100% = Sobresaliente; 60—
80% = Decente; 60—60% = Pobre. Los siguientes nueve factores fueron considerados
después de ser evaluados a la luz de estos estandares: disefio del centro de logistica
(83,3%), gestion de almacenes (80%), personal de almacén (100%), devoluciones de
almacén (100%), autoinspeccién (100%).), reorganizacion (75,0%) y distribucion de
almacenes (90,0%). Capacitacion y entrenamiento (0.0%); este recogid 47 variables
diferentes. Luego se evalué el cumplimiento total con la farmacia, y se encontré que

el 63,8% de cumplimiento era regular.

Como plantea el autor al realizar este estudio fue evaluar si una farmacia en
Trujillo- Perd, cumplié o no con las BPA entre junio de 2021 y mayo de 2022. Se
compilaron todos los datos de inspeccion relevantes para el periodo de tiempo
considerado. La escala porcentual utilizada para ubicarlos en categorias fue la
siguiente: Muy alto, definido como un valor mayor al 80%; Alto, definido como un
valor de 79% a 50%; Medio, definido como un valor menos del 50%; y Bajo, definido

como un valor del 49% o inferior. Utilizando los datos recopilados, calculamos la tasa



de cumplimiento para cada componente. ElI cumplimiento medio en farmacia fue del
93,48%, muy por encima del minimo exigido. El control de calidad fue el eslabon méas
débil, con una puntuaciéon general del 75 % y una calificacion de cumplimiento
mediocre. Los aspectos mas destacables fueron el total cumplimiento de todos los
requisitos y la ausencia de variables no conformes tanto en el proceso de reclamaciones

como en el proceso de retirada del mercado o autoinspecciones.

Por otro lado, Garcia c. (2021)-Trujillo en su articulo de estudio en la
Distribuidora, Farmacos Del Norte S.A.C, Trujillo - Nivel de cumplimiento 2021 de
los sistemas de almacenamiento de (PF), (DM)y (PS) se concluyé que tiene un alto

nivel de almacenamiento, de los cuales el porcentaje es superior al 80% en 7 factores.

Ademas, Yoselyn S. (2022) En su tesis sobre las BPA de PF, DM realizado el
establecimiento de salud, Hospital Regional De Cusco, y anexos de la red sur en los
almacenes especializados SISMED. se observé la faltade termometros Yy otras
herramientas de control de PF y DM, en su construccién carece de areas delimitadas
para un mejor trabajo operativo y manejo apropiado de PF y DM. La gestion y
control de la institucion es de gran importancia para la creacion del establecimiento de
salud, el centro de salud Siete Cuartones no tiene profesionales Quimicos
Farmacéutico para su atencién profesional. Se concluyé que la mayoria de los
criterios para evaluacion de las BPA de PF y DM se han cumplido, pero adn falta

algunos estandares para mejorar o cumplir algunos criterios importantes.

Marco tedrico

Suministro publico SISMED

Son las principales estrategias, gubernamentales abarcando todos los aspectos en
reforma del sector salud y sin duda la eficiencia del sector propiamente dicho a través
de la transformacidn organizativa y financiera que promueven los diferentes servicios

de prestacion de la salud de todos los peruanos. (Ministerio de salud, 2009.)



Sistema de suministro de medicamentos

Los gobiernos tienen en sus manos el compromiso de garantizar los diferentes
financiamientos de medicamentos se hagan los requerimientos de manera eficiente,
eficaz y a tiempo para garantizar que todos tengan el acceso a los productos
farmacéuticos esenciales distribuidos gratuitamente.

Los diferentes métodos de financiamiento que abarcan subsidios gubernamentales,
diferentes seguros de atencion médica, costos accesibles para todos pacientes,
donantes de érganos por el bien estar y el desarrollo de su pais. (Organizacién Mundial
de la Salud, 2003).

(OMS, 2003).

Buenas practicas de almacenamiento (BPA)

Las BPA. Por los general son normas estandares minimas que definen los
multitudinarios requerimientos y métodos operativos para las entidades de
trascendencia publicas, privadas que fabrican, importan, exportan, almacenen,
comercializan y distribuyen (FP), (DM) bajo supervision del Quimico Farmacéutico.
Siendo de importancia trascendental asegurar su condiciony propiedades
organolépticas se conserven durante el proceso de almacenamiento (Republica del
Perd. Normativa de Establecimientos Farmacéuticos, 2011.)

Almaceén Especializado de Medicamentos

La infraestructura, los Almacenes Especiales en su almacenando y distribucién de PF,
DM (excepto dispositivos biomédicos y tecnologias controladas) y PS de las
instituciones de salud publica o de las instituciones responsables de estas instituciones
también deben cumplir con las BPA y las especificaciones de BPD (buenas préacticas
de distribucién). Las distribuidoras y droguerias especiales pueden vender
medicamentos a establecimientos farmacéuticos, instituciones de salud publicas o
privadas. Segun la resolucion ministerial N°.1753 numeral 7.6.3. de articulo: los
almacenes especiales para medicamentos y materias primas deben cumplir con las

BPA 'y estar bajo el control y responsabilidad del Quimico Farmacéutico.



Los profesionales quimicos y Quimicos Asistentes que actien como directores
técnicos de cualquier empresa farmacéutica son responsables de todo lo que afecte las
buenas condiciones de los PF y DM en todo el proceso de fabricacion, elaboracion

y procesamiento y almacenamiento. (Ley General de Salud N.° (26842, 1997).

Justificacion de la investigacion

Se justifica de manera tedrica, ya que, hoy en dia segun la legislacion peruana
vigente, del perfecto almacenamiento y la buena distribucion de PF, (DM) debe
realizarse de acuerdo con las (BPA) y asi asegurar que los productos farmacéuticos
sean altamente eficaces y de buena calidad que no representen un riesgo para los
pacientes.

Se demuestra de manera metodoldgicamente sélida, porque para lograr los
objetivos planteados, esta  técnica  de  investigacion utiliza  instrumentos
validados y confiables para  obtener resultadosy objetivos que sirven para las

interpretaciones pertinentes.

Se justifica de manera social, ya que se considera en la actualidad, la
conservacién de productos farmacéuticos serealizaenbase ala Resolucion
Ministerial 132 — 2015 MINSA Manual de BPA para el Almacenamiento de PFy DM
en los diferentes laboratorios, farmacias, droguerias, almacenes especializados, bajo la
Ley N.°- 29459 Ley De Los PF, DM. Segun la normativa vigente establecida, bajo la
responsabilidad de un Quimico farmacéutico que tiene la ardua tarea de que no
presenten ningln problema en su calidad, su eficacia y su seguridad de los PF y DM
garantizando que todos los pacientes reciban tratamientos seguros y efectivos, la
legislacion peruana exige que todas las instalaciones del almacén especializado de DM
y PF cumplan con los buenos procedimientos de almacenamiento. Los errores en el
almacenamiento de los PF y DM, pueden tener efectos severos para la salud pablica y

privada.



Problema

¢Cudl sera el nivel de cumplimiento de las Buenas Précticas De Almacenamiento
segun normativa N°132-2015 MINSA en el Almacen Especializado del Departamento

de Farmacia del Hospital Belén De Trujillo?



Conceptualizacion y operacionalizacion de variables.

Dimensiones Escala de
Definicion conceptual de la (factores) | Indicadores | medicién
variable Cuantitativa
Ordinal
Nivel 6ptimo >80% ordinal
Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA). Conjunto de normas minimas
obligatorias que deben de cumplir los
establecimientos farmacéuticos | Nivel regular | >50y <80 ordinal
dedicados a la
importacion, almacenaje, distribucion,
de PF,DM parael aseguramiento
de la calidad del Producto.
Nivel critico <50% ordinal

Hipotesis

Ho: No se evidencia evaluacion de las BPA segun la RM 132-2015 MINSA en el
Almacén especializado de Farmacia, departamento de farmacia del Hospital Belén de
Trujillo- 2022.

Ha: Si se evidencia evaluacién de las BPA segun la RM 132-2015 MINSA en el
Almacén especializado, departamento de farmacia del Hospital Belén de Trujillo-
2022,



Objetivos:
Objetivo general

e Evaluar el nivel de cumplimiento de las BPA de los PF y DM segun la
normativa vigente RM 132-2015 MINSA, en el Almacén Especializado del

Departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo.

Objetivos especificos

1. Determinar el nivel de cumplimiento del Factor
Sistema de Aseguramiento de la calidad en el Almacén Especializado de
Farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022.

2. Determinar el nivel de cumplimiento del Personal en el Almacén especializado
de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022.

3. Determinar el nivel de cumplimiento del factor de las Instalaciones, equipos e
Instrumentos en el Almacén Especializado de Farmacia del Hospital
Belén de Trujillo - 2022.

4. Determinar el nivel de cumplimiento del factor, Mobiliario, equiposy
recursos materiales, en el Almacén Especializado de Farmacia del Hospital
Belén de Trujillo - 2022.

5. Determinar el nivel de cumplimiento del factor Almacén de las é&reas
sefializadas en el Almacén Especializado de Farmacia del Hospital Belén de
Trujillo - 2022.

6. Determinar el nivel de cumplimiento del factor Area de recepcion en el
Almacén Especializado de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022.

7. Determinar el nivel de cumplimiento del factor Area de cuarentena en el
Almacén Especializado de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022.

8. Determinar el nivel de cumplimiento del factor de Area de aprobados en el



10.

11.

Almacén Especializado de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022.
Determinar el nivel de cumplimiento del factor Area de despacho en el
Almacén Especializado de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022.
Determinar el nivel de cumplimiento del factor del Area de la documentacion
en el Almacén Especializado de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo -
2022.

Determinar el nivel de cumplimiento del factor de autoinspecciones en el

Almacén Especializado de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022.



5

Metodologia

a) Tipo y Disefio de investigacion

Tipo de investigacion:

La actual investigacion sera de tipo descriptivo, transversal

Las investigaciones descriptivas estan destinadas siempre a recopilar

Base de datos de forma independiente o colectiva.

Descriptivo siempre que las variables utilizadas no se manipulan. se ejecutaré en
circunstancias normales y se miden en relacion a la recepcion y almacenamiento
de los PF y DM. Se analizan las caracteristicas organolépticas del producto, asi
como las condiciones en que llega el producto, y el proceso de almacenamiento

del mismo, considerando y aplicando las (BPA). (Rodriguez, 2020, s/p).

Transversal, Motivo de la recogida de informacién. Esto se hace en un momento
dado para estudiar las variables analizando sus parametros en momentos
especificos. (Hernandez et al, 2016, p. 151).
Y seguir las pautas y técnicas recomendadas para la verificacion y corroborar

las instrucciones dispuestas por las BPA.

Disefio de Investigacion:

El estudio fue de naturaleza no experimental, lo que significa que no se
realizaron cambios intencionales en ninguna de las variables y, en cambio, los
eventos se observaron y analizaron en su ambiente natural. Hernandez et al, 2016,
p. 80).

El disefio del estudio sera transversal y prospectivo.

Es de tipo Transversal, puesto que se va recolectar datos de cada factor bajo

10



investigacion en un solo momento para definir variables y evaluar su ocurrencia
y correlacién en un momento determinado, confrontando con Las (BPA) segun
RM 132-2015 MINSA en Almacén Especializado De Farmacia Del Hospital
Belén Trujillo. (Herndndez et al, 2016, p. 151).

Prospectivo, ya que el investigador hara un estudio longitudinal en el periodo
que se evalua. (Hernandez et al, 2016, p. 159)

Para reunir y analizar la informacion se va cumplir con lo siguiente:

Esquema:

Donde:
M: Corresponde al Almacén Especializado del Departamento de Farmacia del
Hospital Belén Trujillo.

0: Parametros del cumplimiento de las BPA segln normativa vigente de la RM
132-2015-MINSA.

b) Poblacion y Muestra y muestreo

Poblacion
La poblacién esta dada por los almacenes de la U.E. 403-Salud Trujillo-Sur
Oeste Hospital Belén de Trujillo. MINSA.

Criterios Inclusion

e Solamente esta conformado por el almacén especializado perteneciente al

Departamento De Farmacia del Hospital Belén Trujillo.

Criterios de exclusién

e Los almacenes que no pertenecen al departamento de Farmacia del

Hospital Belén Trujillo.

11



d)

Muestra

La muestra estuvo compuesta solo por el almacén especializado del departamento

de Farmacia del Hospital Belén Trujillo.

Técnicas e instrumentos de investigacion:

Los métodos de inspeccion se utilizaran el “Informe de inspeccion de laboratorios
de almacenamiento de PF, DM y productos sanitarios, farmacias, almacenes
especializados y depdsitos aduaneros elaborados por la Direccién General de
Medicamentos, insumos y drogas” (DIGEMID). MINSA”, con el propdsito de
inspeccionar el Almacén Especializado de Farmacia del Hospital Belén Truijillo,

para evaluar la trazabilidad y cumplimiento de sus (POES) de almacenamiento.

Procesamiento y analisis de la informacion.

Cuando los datos hayan sido analizados y procesados, se mostraran en tablas y
graficos utilizando Microsoft Excel 2016, para que se puedan calcular
porcentajes en funcion ala cantidad de indicadores por factor que se han cumplido
y expresados en porcentajes, esto permitira calcular los niveles de las BPA. El
cumplimiento 6ptimo se defini6 con un valor del 80 % o superior, mientras que
el cumplimiento regular se defini6 como un intervalo del 79 % al 50 %, y el
cumplimiento critico se definié como un valor inferior al 50 %.

Las tablas y graficos muestran los resultados segun analisis.

12



6 Resultados

Para obtener el valor porcentual (%) de cada dimension, evaluamos:

X= 100

n° indicadores

X Si cumple / No cumple

100: Valor predeterminado en porcentaje (100%)

N° indicadores: Cantidad de indicadores para cada factor

13



Tabla 1

Factor 1, Sistema de Aseguramiento de la Calidad, del Almacén Especializado del

Departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

INDICADORES CUMPLE CUI:/I(IDDLE
¢Actividades realizadas en la Almacén especializado
estan claramente definidas por escrito y verificados? X
¢Ladescripcion del trabajo del personal estd claramente definida en
la descripcion de las tareas y responsabilidades del empleado? X
(;Sg almacenaq _segl]n las t_especificaci_ones_ del fabricante para mantener su X
calidad, durabilidad, seguridad y funcionalidad?
¢Serealizan inspecciones de productos/equipos, autoinspecciones,
calibracién y validacién de equipos y verificacién de procesos similares? X
¢Se realiza la autoinspeccion al menos una vez al afio o cuando se identifican
deficiencias 0 es necesario corregirlas? %
¢Esta informacion esta a disposicion de la autoridad de Medicamentos, PF y
DM? %
¢Hay PF y DM de salud maltratados
adulterados, falsos, alterados, vencidos, mal conservados o Antihigiénicos X
fuera del &rea de devolucion?
¢Contara con un manual que sea especificamente de calidad actualizado con
su aprobacion por el jefe del departamento y el mas alto nivel de la X
organizacion?

TOTAL % 75% 25%

En la tabla 1 se observa claramente que en el almacén especializado del departamento

de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo no cuenta con un manual de calidad

vigente, tampoco se efectlan calificaciones y calibraciones a los equipos. Por lo tanto,

se considera un nivel de cumplimiento regular con un porcentaje del 75%, cabe

mencionar que cuenta con procedimientos escritos autorizados y validados.
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Grafico N°1. Factor 1, Sistema de aseguramiento de la calidad, almacén especializado del

departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022

En el grafico 1: se visualiza claramente que hay un 75% de cumplimiento de los
indicadores de evaluacion del factor analizado Sistema de Aseguramiento de la
Calidad del almacén especializado de farmacia del hospital Belén de Trujillo- 2022,
también nos indica que hay un nivel de cumplimiento regular, a su vez se observa que
solo un 25% que no cumple con los indicadores de evaluacién, Segun la tabla de

porcentajes propuesta.
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Tabla 2

Factor 2: Personal del almacén especializado del departamento de Farmacia del

Hospital Belén de Trujillo-2022.

NO
INDICADORES CUMPLE CUMPLE

¢El Quimico Farmacéutico observay se adhiere al Manual de las BPA con
todas sus normas? X
¢Esta actualizada la lista de todos los empleados que trabajan en el almacén? X
¢Cuenta con el nimero requerido de empleados? X
¢Los empleados tienen un ambiente de trabajo agradable? X
¢ccomprenden, Identifican y comunican las responsabilidades %
especificas a los empleados?
¢Se sigue el plan anual de formacién de los empleados? X
(Estos empleados tienen conocimiento, entienden de los principios de X
BPA que se aplican a su trabajo?
¢los empleados estan capacitados en el desempefio de PF, DM refrigerados? X
¢Reciben los empleados capacitacién de induccion, incluida la capacitacién en %
seguridad e higiene ocupacional?
¢Se realizan regularmente examenes fisicos y/o de laboratorio X
anuales antes del empleo?

TOTAL % 90% 10%

En la Tabla 2: Se observa que, en el almacén especializado del departamento de

Farmacia del Hospital Belén de Trujillo, Tiene la mejor tasa de cumplimiento, pero al

mismo tiempo no cuenta con el nimero requerido de empleados calificados. Un

pequefio nimero de personal tiene amplia experienciay comprension de sus deberes y

responsabilidades y realiza programas anuales de capacitacion en temas como BPA,

primeros auxilios, prevencion de incendios; ademas los empleados usan ropa y equipo

de seguridad apropiados y se actualizan constantemente en las tarjetas de salud.
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Gréfico 2. Factor 2, personal, del almacén especializado del departamento de Farmacia del Hospital
Belén de Trujillo-2022

En el grafico 2: Se observa un nivel de cumplimiento del 90% de los indicadores del
factor, Personal, del Almacén Especializado Del Departamento De Farmacia Del
Hospital Belén De Trujillo- 2022 nos indica un nivel de cumplimiento optimo, a su
vez también se observa gque solo un 10% incumplen los criterios de evaluacion, segun

la escala porcentual propuesta.
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Tabla 3
Factor 3: Instalaciones, Equipos, E Instrumentos del Almacén Especializado del

Departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

NO
INDICADORES CUMPLE CUMPLE
El almacén permite;
- Seguridad X
¢ Tendra capacidad suficiente para almacenar PF y DM? X
¢Tiene buenas Condiciones de almacenamiento de medicamentos, equipos X
médicos y dispositivos médicos?
¢El flujo del personal es interrumpido por las actividades administrativas? X
¢Existen carteles que prohiban comer, beber y fumar en el almacén? X
¢Es suficiente la iluminacion? X
¢Estan protegidas las ventanas para evitar la entrada de polvo, insectos, X
roedores, pajaros?
¢Hay suficiente circulacién de aire interna? X
¢El equipo de ventilacion funcionay estd en buenas condiciones, y si el
almacén utiliza un congelador u otro X
equipo para almacenar productos sensibles al calor, es aceptable?
¢(Lahumedad relativa en el almacenamiento de PF, DM cumple con los
estandares establecidos por el fabricante? X
¢Hay un grupo electrgeno en el almacén o un sistema para reemplazar el
grupo electrégeno en caso de un corte de energia? X
¢Se documentan los eventos que alteren el control de la temperatura y
las operaciones durante los cortes de energia X
y se registrandose e informandose de estas fluctuaciones de temperatura?
¢Lasuperficie del piso eslo suficientemente lisa, facil de limpiar,
pareja y duradera para transportar medicamentos comercializados, X
equipos médicos y productos de higiene?
¢El disefio de la puertaes practico para mover personal, medicamentos, X
equipos médicos, suministros y equipos de salud?
¢Cuenta con monitoreo constante y alarmas? X
TOTAL % 46,6 53,3

18



En la tabla 3: Se observa que, en el Almacén Especializado Del Departamento De
Farmacia Del Hospital Belén de Trujillo, tiene un nivel critico de cumplimiento con
un porcentaje del 46.6 %. No hay generador eléctrico en el almacén, y en caso
de falla de energia, esto se considera un error grave, ya que puede comprometer la
calidad y/o seguridad del producto, que necesitan cadena de frio, asi como la seguridad
de los empleados. La energia eléctrica es muy esencial para casi todos los procesos de
almacenamiento de PF y DM, que necesiten ser almacenados a una temperatura
controlada, siendo un factor muy importante para el funcionamiento de los aires
acondicionados, y el area de refrigerados para mantener la cadena de frio que necesitan

los medicamentos termosensibles y asi asegurar su eficacia y calidad.
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Grafico N° 3. Factor 3, equipos, instalaciones e instrumentos, del almacén especializado del

departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

En el grafico 3: Se visualiza un nivel de cumplimiento de un 46.6% cumple con los
indicadores, del factor, Equipos, instalaciones e instrumentos, del Almacén
Especializado De Farmacia Del Hospital Belén De Trujillo-2022, nos indica de un
nivel de cumplimiento critico, a su vez también se visualiza que un alto porcentaje
53.3% de incumplimiento de los indicadores de evaluacion, segun la escala porcentual

propuesta.
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Tabla 4

Factor 4: Mobiliario, Equipos y Recursos Materiales, del Almacén Especializado del

Departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

NO
INDICADORES CUMPLE CUMPLE

¢ Tienen procedimientos para la calibracién para los equipos utilizados? X
¢ los equipos y las instalaciones tiene un plan de mantenimiento? X
centre la pared y los andamios hay una distancia que permite la limpieza? X
¢Los PF, DM estan debidamente ordenados y etiquetados? X
¢ Se separan los estantes, estanterias y/o tarimas para
facilitar el movimiento de medicamentos, equipos médicos y productos de X
higiene?
¢ Tiene suficientes extintores?
¢El acceso al extintor es despejado? X
¢Los empleados estan capacitados para usar el extintor, estan
registrados y/o documentados?
¢ Tienes una alarma de humo?
¢ Posee normas de seguridad personal? X

TOTAL % 77,7 22,2

En la tabla 4: Se observa que en el Almacén Especializado Del Departamento De

Farmacia Del Hospital Belén De Trujillo- 2022 no cuenta con detectores de humo,

ademas el personal no esta adiestrado para el uso de extintores tampoco se registra y

/o documenta, teniendo un nivel de cumplimiento regular con un porcentaje del 77.7%

de cumplimiento y un nivel de incumplimiento del 22.2% Segun latabla de

porcentajes propuesta.
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Grafico N.° 4. Factor: mobiliario, recursos y equipos materiales, del almacén especializado en

el departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022

En el grafico 4: se observa un excelente nivel de cumplimiento del 77.7%, del factor
Mobiliario, Recursos y Equipos Materiales, del Almacén Especializado Del
Departamento De Farmacia Del Hospital Belén de Trujillo-2022, indicandonos de un
nivel de cumplimiento regular, también se observa que tiene un nivel de
incumplimiento del 22.2% con los criterios de evaluacion, segun la tabla porcentual

propuesta.
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Tabla b

Factor 5: Areas sefializadas del Almacén especializado del departamento de

Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

NO

INDICADORES CUMPLE CUMPLE

X

Cuenta con un Area de Recepcion

Area de Cuarentena

Cuenta con un Area de Muestras de retencion o contramuestras.
Cuenta con un Area de Aprobados/almacenamiento

Area de Bajas

Area de Devoluciones

Area de Embalaje

Cuenta con un Area de Productos controlados.

Cuenta con un Area administrativa.

TOTAL %

XX | XXX XX | X

[y
o
o
o

En la tabla 5: se observa que en el Almacén Especializado Del Departamento De
Farmacia Del Hospital Belén de Trujillo-2022, cuenta con todas las areas descritas
anteriormente, las cuales se encuentran bien identificadas y bien delimitadas, con sus
respectivos rétulos. Como parte del proceso también se realiza la evaluacion
organoléptica de los PF. Incluye revision y registro de empaques, empaques
intermedios y empaques directos y se hace el registro en sus respectivos formatos.
también tiene un area de productos que requieren cuidados especiales
(estupefacientes, psicotropicos y precursores) que se encuentra bajo la supervision
estricta del Quimico Farmacéutico. Ademas, cuenta con registros y documentos si
hubiese devolucion de PF y DM. La salida de los PF y DM se realiza mediante el

conocido y muy manejado sistema FEFO.
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Grafico N° 5. Factor almacén: del almacén especializado del area de farmacia del Hospital Belén de
Trujillo-2022.

En el grafico 5: Se observa un 6ptimo nivel de cumplimiento del 100%, cumpliendo
los indicadores del factor, Areas sefializadas del Almacén Especializado Del
Departamento De Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022, nos indica un nivel
de cumplimiento optimo, a su vez también se observa un nivel de incumplimiento del

0% en todos los criterios de evaluacion, Segln la tabla de porcentajes propuesta.
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Tabla 6

Factor 6: Area de Recepcion del Almacén Especializado del Departamento de

Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

INDICADORES

CUMPLE

NO
CUMPLE

Jtiene un area de recepcion bien identificada, delimitada, separada?

X

¢tendra POES de recepcién para los PFy DM?

¢Todos los PF y DM ingresan con toda su documentacion?

¢Tiene la informacién proporcionada en las guias de BPA al preparar los
documentos para la recepcion?

- Nombre, concentracion de la FF del PFy DM

- cuenta con Nombre del fabricante

- cuenta con Numero de L.T.

- cuenta con F.V.

- cuenta con Cantidad solicitada y recibida

- El almacenamiento y transporte, debera tener la informacién de control de la
temperatura si es necesario.

- cuenta con Nombre y firma del personal que entrega y del personal que recibe

¢Los PF sensibles al calor se priorizan y se envian rapidamente a las areas de
almacenamiento adecuadas?

X [ X X [ XX X[ X[ X]| X | X]|X

TOTAL %

[y
o
o

En latabla 6: Se observa que en el almacén especializado del departamento de farmacia

del hospital Belén de Trujillo-2022, en el area de recepcidn los productos que ingresan

cuentan con su respectiva documentacion (orden de compra, guia de remision, guia de

transporte, RS, Certificado de Andlisis, Factura de compray PECOSA), también en la

recepcion se verifica , concentracion y FF nombre del PF, fabricante, LT, FV, cantidad

solicitada y las especificaciones de almacenamiento en las que llega y se almacena el

PFy DM.
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Gréfico N° 6. Factor, Area de Recepcion: del Almacén Especializado del Departamento de Farmacia
del Hospital Belén de Trujillo-2022

En el grafico 6: se observa un nivel de cumplimiento del 100%, cumpliendo con todos
los indicadores del factor Area de Recepcion, del Almacén Especializado Del
Departamento De  Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022, nos indica un nivel
de cumplimiento optimo, también de observa un 0% de incumpliendo con todos los

indicadores y los criterios de evaluacién, segun las tablas porcentuales propuestas.
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Tabla 7

Factor 7: Area de cuarentena, del almacén especializado del departamento de

Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

NO
INDICADORES CUMPLE CUMPLE

¢Tiene un area Unica, limitada y limitada? X
¢El Quimico Farmacéutico verificar los certificados de analisis vy %
especificaciones técnicas de los PF y DM?
¢todos los registros de la temperatura son anotados? X
¢Se ha realizado la evaluacion sensorial del producto bajo la supervision del X
Quimico Farmacéutico de acuerdo con los métodos de muestreo aceptados?
¢La evaluacion incluye revision y registro de empaques, empaques X
intermedios e inmediatos y etiquetado?
Hay un sistema informatico para un producto separado. ;Ofrece condiciones de
seguridad equivalentes? X
¢El acceso alossistemas informéaticos esté restringido al personal no

. X
autorizado?

TOTAL % 100 0

En la tabla 7: Se observa que en el Almacén Especializado Del Departamento De
Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022, el area de cuarentena esta separada y
delimitada, el Quimico Farmacéutico realiza una evaluacién organoléptica de los
productos bajo la supervision, en la evaluacion consta de un registro del embalaje de

los frascos mediatos e inmediatos con su debida rotulacion.
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Gréfico N° 7. Factor area de cuarentena: del almacén especializado del departamento de Farmacia
del Hospital Belén de Trujillo-2022

En el grafico7: Se observa un nivel de cumplimiento del 100 % de cumplimiento de
los indicadores del factor, del area de cuarentena, del Almacén especializado del area
de farmacia del Hospital Belén de Trujillo. Trujillo 2022, nos indica un nivel de
cumplimiento optimo, a su vez también se observa que el nivel de incumplimiento es

del 0% en todos los indicadores del factor, segun las tablas porcentuales propuestas.
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Tabla 8

Factor 8: Area de aprobados del almacén especializado del departamento de
Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

NO

INDICADORES CUMPLE - MPLE

(tiene un area bien delimitada, separada? X

¢hay una buena precaucién y seguridad con los productos que requieren un control
especial?

¢ Se registran las alturas y los espacios de almacenamiento?

¢Cuenta con POES para el control de inventarios?

¢ Esta registrado el inventario?

¢ Tiene POES para las discrepancias de inventario?

X| X| X[ X|x| X

¢ Tiene un sistema informatico para la gestion de inventario?

¢Los productos almacenados estan asegurados contra caidas? X

¢Se registra el mapeo de las temperaturas y humedades en el almacen? X

¢ Estén calibrados los termohigrémetros para el control de la temperatura?

X
stiene buenas condiciones de almacenamiento? X

¢ Tiene POES, de almacenamiento?

¢El aire acondicionado proporciona temperatura requerida?

X
¢ Tiene registros de temperatura? X
X
5

TOTAL % 85,7 14,28

En la tabla 8, se observa que en el Almacén Especializado Del Departamento De
Farmacia Del Hospital Belén de Trujillo-2022, el factor area de aprobados cuenta con
un area separada, delimitada e identificada, cuenta con POES, se registran los
inventarios y temperaturas, teniendo un incumplimiento en los PF y DM no se
encuentran fijados a la pared, para sufrir una caida, ademas, el mapeo completo de las

temperaturas y las humedades no se realiza.
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Grafico N° 8. Factor, area de aprobados del almacén especializado del departamento de Farmacia
del Hospital Belén de Trujillo-2022

En el grafico 8: se observa un nivel de cumplimiento del 85.71% de los indicadores
del factor, Area de Aprobados, del Almacén Especializado del departamento de
farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022, nos indica un nivel de cumplimiento
optimo, a su vez también se observa que hay un 14.28% de incumplimiento de los
indicadores de evaluacién, segun la tabla porcentual propuesta.
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Tabla9

Factor 9: Area de embalaje del almacén especializado del departamento de
Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

NO
INDICADORES CUMPLE CUMPLE

Jtiene un érea delimitada y separada? X
¢Cuando se hace el embalaje de los PF se registra? X
- cuenta con Documentos de soporte de la oficina X
- El producto a enviar cumple con los requisitos X
- Que el etiquetado el paquete no es facil de caer
- Identifican los lotes, series u otros X
- Adjunta un certificado de analisis o especificacion técnica a cada X
lote seglin sea necesario.
Para garantizar la trazabilidad de los PF, DM, se identifican el nimero de X
lote, emitido a cada proveedor.
¢ Tiene procedimientos operativos de entrega por escrito? X
Tiene Gestion de caducidad y rotacion de stock X
¢Se despachan los productos segun sistema FIFO y/o FEFO? X

TOTAL % 100% 0%

En la tabla 9: Se observa que en el Almacén Especializado Del Departamento De
Farmacia Del Hospital Belén de Trujillo-2022, el factor area de embalaje cumple de
manera excelente con todos los indicadores evaluados, teniendo un nivel 6ptimo de

cumplimiento del 100%.
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Grafico N° 9. Factor, area de despacho: del almacén especializado del departamento de farmacia
del hospital belén de trujillo-2022.

En el grafico 9: se observa un nivel de cumplimiento del 100 % de los indicadores del
Factor, Area de embalaje segun datos recabados en la evaluacion del Almacén
Especializado del Departamento De Farmacia del Hospital Belén de Trujillo, se
cumplen todas las indicaciones del Area de Despacho. Trujillo 2022, nos indica un
nivel de cumplimiento optimo, a su vez también se observa un 0% de incumplimiento

de los criterios de evaluacion, segun la escala porcentual propuesta.
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Tabla 10

Factor 10: Area de la documentacion del almacén especializado del departamento de

Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

NO
INDICADORES CUMPLE CUMPLE
¢(Cuenta con POES  para preparar, revisar,  aprobar,  actualizar %
regularmente y distribuir documentos?
¢El lenguaje de los procedimientos operativos es claro, preciso, sin ambigiiedades y X
de facil comprensién para los usuarios?
¢Existe un sistema para evitarel uso accidental de archivos no validos o X
desactualizados?
¢Estdn documentados todos los documentos relacionados con la adquisicion, %
recepcidn, control y envio para garantizar la trazabilidad de todos los PF y DM?
¢Cuenta con POES para el control y monitoreo de las temperaturas? X
¢ Tiene un POES que se deben tomar en caso de fluctuaciones de temperatura? X
¢ Se registran inmediatamente las operaciones de almacén? X
¢ Existe un procedimiento sobre qué hacer si todo o parte del archivo actual se pierde X
0 se corrompe?
¢Cada procedimiento incluye al menos: titulo, contenido, nombre del preparador,
revisor, aprobador, firma, ;fecha de emisién y fecha de vencimiento? X
TOTAL % 100 0

En la tabla 10: Se observa que en el Almacén Especializado Del Departamento De

Farmacia Del Hospital Belén de Trujillo-2022, el factor area de la documentacién

cumple de manera éptima con todos los indicadores evaluados, teniendo un porcentaje

de cumplimiento del 100%.
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Grafico N° 10. Factor, area de la documentacion: del Almacén Especializado del Departamento
de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022

En el Grafico 10: Se observa un nivel éptimo de cumplimiento del 100 %, cumpliendo
con todos los indicadores del factor, del Area de la documentacion, del Almacén
Especializado del Departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022, esto
nos indica un nivel de cumplimiento optimo, a su vez también se observa que no hay
un 0% de incumplimiento de los criterios de evaluacién, segun la escala porcentual

propuesta.
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Tabla 11

Factor 11: Autoinspecciones del almacén especializado del departamento de

Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

NO
INDICADORES CUMPLE CUMPLE

¢las autoinspecciones tienen un plan anual? X
¢Se lleva a cabo la autocomprobacion de acuerdo con el %
procedimiento?
¢Existe un POES para la autoinspeccion periédicamente de los X
inventarios?
¢El grupo de introspeccion esta dirigido por un gerente de %
tecnologia o un gerente de control de calidad?
¢Prepard un informe y tomé medidas correctivas en funcion de los

. e . ., X
problemas identificados en la autoinspeccion?

TOTAL % 0% 100%

En la tabla 11: Se observa claramente un perfecto cumplimiento de todos los
parametros evaluados del Factor Autoinspecciones en el Almacén Especializado Del
Departamento De Farmacia Del Hospital Belén Trujillo-2022, cumpliendo el
proposito de la autoevaluacién, que es de gran importancia evaluar el cumplimiento
de las BPA en todos los aspectos relacionados con el almacenamiento de los PFy DM,
es importante implementar este procedimiento para la demostracion de la efectividad

del plan y su accién correctiva implementado su retroalimentacion.
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Grafico N° 1.: Factor area de autoinspecciones, del Almacén Especializado del Departamento de

Farmacia Del Hospital Belén De Trujillo-2022

En el grafico 11: Se observa que hay un nivel de cumplimiento del 100%, cumpliendo
exitosamente los indicadores evaluados, del factor, auto inspecciones del Almacén
especializado del area de farmacia del Hospital Belén de Trujillo- 2022, indicandonos
de un nivel de cumplimiento optimo, a su vez también se observa que no hay un 0 %

de incumplimiento del criterio de evaluacion, segun la escala porcentual propuesta.
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Tabla 12

Nivel de Cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento, realizado en el Almacén

Especializado del Departamento de  Farmacia del hospital Belén de Trujillo-2022.

FACTORES PORCENTAJE
Sistema de Aseguramiento de la calidad 75%
Personal 90%
Instalaciones, instrumentos y equipos: 46.6%
Mobiliario, recursos materiales y equipos 77.7%
Almacén 100%
Area de recepcion 100%
Area de Cuarentena 100%
Area de aprobados 85.71%
Area De Despacho 100%
De La Documentacion 100%
Auto Inspecciones 100%
PROMEDIO 88.63 %0

En latabla 12: Se visualiza el promedio del nivel de cumplimiento en el Almacén
Especializado Del Departamento De Farmacia Del Hospital Belén Trujillo-2022,
el sistema de almacenamiento de los PF y DM, teniendo un alto nivel de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento segiin normativa
N°132- 2015 con el porcentaje que supera el 88,63% de los 11 factores

evaluados.
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Gréfico 12: Nivel de Cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento, realizado en el Almacén

Especializado del Departamento de ~ Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-2022.

En el grafico 12: Se visualiza el promedio de cumplimiento en el Almacén
Especializado Del Departamento De Farmacia Del Hospital Belén Trujillo-2022,
definitivamente, se muestra de una manera agrupada el nivel de cumplimiento del
Sistema de BPA segin RM 132-2015 MINSA, con elevados porcentajes de

cumplimientos en sus 11 factores analizados.
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GRAFICO 13: Niveles de cumplimiento e incumplimiento de las buenas précticas de
almacenamiento, realizado en el almacén especializado del departamento de Farmacia del
hospital Belén de Trujillo-2022.

En el grafico 13: Se observa los niveles que cumplen y no cumplen con los
indicadores de los 11 factores estudiados con un 88.6 % de cumplimiento de los
criterios de evaluacion, segun la escala porcentual propuesta, y un 11.3% de
incumplimiento con los requisitos minimos de BPA propuestas por la RM.132-
2015 MINSA.
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7 Andlisis y discusion

La finalidad del presente trabajo fue evaluar el nivel de cumplimiento de las BPA
de los PF, DM segun la RM 132-2015 MINSA, en el Almacén Especializado Del
Departamento De Farmacia del Hospital Belén de Trujillo, encontrando:

En la tabla y grafico 1 se visualiza claramente que hay un nivel de cumplimiento del
75% de los indicadores de evaluacion del factor Sistema de Aseguramiento de la
Calidad, también nos indica que hay un nivel de cumplimiento regular, a su vez se
observa un nivel de incumplimiento de un 25% que no cumple con los indicadores de
evaluacion. Semejante a lo hallado por Pinillos (2019) hallé que los resultados
establecieron para la evaluacion del nivel de cumplimiento del 75% de
La evaluacion factorial del sistema de aseguramiento de la calidad puntla, luego de
la correcta aplicacién de las BPA, la no conformidad parcial fue del 25% y el indice
de conformidad total fue del 92,00%. Contrariamente a los resultados de Mayang
(2019) que encontrd un porcentaje mayor que resultados, sus factores lograron alta
concordancia: 100% sistema de aseguramiento de la calidad, 87,5% personal, 93,75%
locales, equipos y herramientas, 80% documentacién, 100% autoinspeccion. Los
factores sociodemograficos en la poblacion de estudio difieren de muchos autores que
encuentran porcentajes diferentesa losde los almacenes especializados de la
farmacia del hospital Belén de Trujillo.; esto puede deberse a que el Hospital Belén de
Trujillo fue construido sus ambientes sin imaginar el crecimiento elevado de la

poblacion.

En la tabla y grafico 2, se visualiza un nivel de cumplimiento de un 90% que
cumple con los indicadores del factor personal, esto nos indica que hay un nivel de
cumplimiento optimo, a su vez también se observa que solo un 10% incumplen los
indicadores de evaluacion. Difiere a lo hallado por Figueroa (2022) los
resultados obtenidos en porcentajes muestran el nivel de cumplimiento en las
siguientes  dimensiones: 1 éareas  delimitadas, organizado, delimitado

57,12%, 2 Infraestructura 40%, 3 Organizacion interna 66,66%, 4 Recursos humanos
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81,25%, 5 Recursos materiales 66,64%, 6 Industrial recursos seguridad
y mantenimiento, 28,56%, y las Ultimas 7 tecnologias de gestion y distribucion, 40%.
No se encontré ningun estudio semejante al nuestro realizado en el Almacén
Especializado Del Departamento De Farmacia Del Hospital Belén De Trujillo esto
puede por el bajo presupuesto para la contratacién de mas personal.

En la tabla y grafico 3 se observa que el factor, Equipos, instalaciones e
instrumentos tiene un nivel de cumplimiento del 46.6% que cumple con los
indicadores, indicandonos de un nivel de cumplimiento critico, a su vez también se
observa que un 53.3% de incumplimiento de los criterios de evaluacion. Figueroa
(2021) Se encontrd que el nivel malo fue 34,4%, del personal de farmacia a cargo
conocia las buenas practicas de almacenamiento, pero
no fue suficiente; un valor similar  de  70%  también  fue  observado por
Huamén, (2021), esto difiere del 70,72% encontrado por Tarrillo, K. (2018), lo cual
difiere de Calderén y Oyanguren (2018), donde el 49,23% de los estudiantes tenian

conocimientos intermedios y El 41,54 % fue bajo.

En la tabla y grafico 4 se observa que el factor, mobiliario, equipos y recursos
materiales, no cuenta con detectores de humo, ademas el personal no esta adiestrado
para el uso de extintores tampoco se registra 'y /o documenta, teniendo un nivel regular
con un porcentaje del 77.7% de cumplimiento y un nivel de incumplimiento del 22.2%
segun la escala porcentual propuesta. En la tabla y grafico 5 se observa que el factor,
Almacén, cuenta con las areas de recepcion, cuarentena, aprobados, embalaje y
despacho las cuales se encuentran delimitadas, identificadas y rotuladas, también
cuenta con un area para productos especiales (estupefacientes, psicotropicos y
precursores) la cual esta custodiada por el Quimico Farmacéutico, teniendo un nivel
optimo de cumplimiento del 100%. Ademaés, cuenta con registros en caso de
devolucion de PF y DM. La salida de los productos se realiza mediante el sistema
FEFO (lo primero que expira es lo primero que sale). En la tabla y grafico 6 se observa

que el factor, area de recepcién, los productos que ingresan cuentan con su respectiva
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documentacién (orden de compra, guia de remision, guia de transporte, Registro
Sanitario, Certificado de Analisis, Factura de compra y PECOSA), también en la
recepcion se verifica, nombre concentracion y forma farmacéutica del producto,
nombre del fabricante, lote, fecha de vencimiento, cantidad solicitada y las condiciones
de almacenamiento en las que llega el PF y DM, teniendo un nivel optimo de
cumplimiento del 100%. Reyes (2019) hallo en su estudio que en el factor
Instalaciones, Equipos e Instrumentos tiene un nivel de cumplimiento del 87.5%. Los
resultados en nuestro estudio, en el Almacén Especializado Del Departamento De
Farmacia Del Hospital Belén De Trujillo respecto al factor estudiado es distinto al
estudiado esto puede estar mediada por la mayor inversion en equipos por la parte
privada. Difiere a lo hallado por Zufiga (2022) Seencontrd que la farmacia
INFARVAL de Lima al 2022 ha cumplido correctamente con el 89,5% de los criterios
del factor Instalaciones, Equipos e Instrumentacién, lo que indica un alto nivel de
cumplimiento segun la escala porcentual propuesta.

En la tabla y grafico 7 se observa que el factor, Area de cuarentena, esta
separada y delimitada, se realiza una evaluacion organoléptica de los productos bajo
la supervision del quimico farmacéutico, en la evaluacion incluye la revision y registro
del embalaje de los envases mediatos e inmediatos con su debida rotulacion, teniendo
un nivel éptimo de cumplimiento del 100%. Zavaleta (2021) hallo en la evaluacién de
factores, el aseguramiento de la calidad es del 100%; el personal es el 75%, los locales,
equipos y herramientas el 66,67%); El 100% se
utiliza para almacenamiento, documentacion, manejo de quejas,
recuperacion y autoevaluacion. Por lo tanto, se puede concluir que la
farmacia hospitalaria UPSS Trujillo I11-1 tiene un alto indice de cumplimiento de
buenas practicas de almacenamiento conuna relacion porcentual promedio
de 92,71%, lo que asegurael cumplimiento de los PF y DM con los mas altos
requisitos de calidad. En cambio, los resultados de este estudio contradicen los
encontrados por la investigadora; Torrillo (2021) Hallo un bajo porcentaje en un 75%

de nivel de cumplimiento segun su estudio.
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En la tabla y grafico 8 se observa un nivel éptimo de cumplimiento del 85.71%
de los indicadores del factor, Area de Aprobados, cuenta con un area, bien delimitada
e identificada, con POES, se registran los inventarios y temperaturas, teniendo un
incumplimiento de los PF y DM que no se encuentran asegurados en ningun lado y asi
evitar su caida ademéas no se realiza el mapeo completo de la temperatura y la
humedad, a su vez también se observa que hay un 14.28% de incumplimiento de los

indicadores de evaluacion.

En la tabla y grafico 9 se observa un nivel de cumplimiento del 100%, segun
datos recabados en la evaluacion del factor, Area de embalaje, indicandonos un nivel
de cumplimiento optimo, a su vez también se observa un nivel de incumplimiento del
0% de los indicadores de evaluacion, segun la escala porcentual propuesta. Difiere con
lo encontrado por Merino (2019) hallo 85% de nivel de cumplimiento de las BPA.
Gomez (2020) hallo un 78.5% en la evaluacion del factor, Area de embalaje, Rivera
(2018), hallo un 70% en la evaluacion del factor, Area de embalaje, Rodriguez (2021)
hallo un 90% en la evaluacion del factor, Area de embalaje. Mesfin (2022) hallo un
90% en la evaluacion del factor, Area de embalaje. En este aspecto sobre la evaluacion
del factor, Area de embalaje, Cabe sefialar que el mayor porcentaje es convencional,
lo que esta muy relacionado con el cuadro anterior, lo que muestra que el sector

privado nuevamente tiene una mejor ventaja presupuestaria.

En la tabla y grafico 10 se observa el factor, de la documentacion, teniendo un
nivel 6ptimo de cumplimiento del 100 %, cumpliendo con todos los indicadores del
factor del Area de la documentacion, esto nos indica un nivel de cumplimiento optimo,
a su vez también se observa que no hay incumplimientos de los criterios de evaluacion,
segun la escala porcentual propuesta. En la tabla y grafico 11 se observa un nivel
optimo de cumplimiento del 100% del factor, autoinspecciones, se ve claramente un
perfecto cumplimiento de todos los pardmetros evaluados, cumpliendo el proposito de
la autoevaluacion, que es de suma importancia evaluar el cumplimiento de las BPA en
todos los aspectos relacionados con el almacenamiento de los PF y DM,

es importante implementar este procedimiento para la demostracion de la efectividad
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del plan y su accion correctiva implementado su retroalimentacion. En un estudio
realizado por Polo (2020) sobre el cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento en el factor autoinspecciones en el Almacén Especializado del
Departamento de Farmacia del Hospital nivel 111 Al lograr un nivel 6ptimo del 100%,
se puede notar que tiene un nivel de cumplimiento altoen comparacién con

nuestro estudio, y el nivel de cumplimiento también es dptimo.

En la tabla y grafico 12 se observa el promedio del nivel de cumplimiento en el
almacén especializado del departamento de farmacia del hospital Belén Trujillo-2022,
el sistema de almacenamiento de los PF, DM y Productos Sanitarios teniendo un alto
nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento segin normativa
N°132- 2015 con un porcentaje mayor del 88.6 % en sus 11 factores evaluados. Por lo
tanto, el nivel 6ptimo de cumplimiento, aceptandose la hipotesis planteada. Semejante
a Reyes (2019) Se concluy6 que las farmacias presentan un alto nivel de cumplimiento
del sistema de Buenas Précticas de Almacenamiento, porcentaje promedio superior al
80%. En cambio, los resultados de este estudio contradicen los encontrados por los
investigadores Pérez, Y. y Vega, E. (2019), quienes disefiaron el estudio “Minsa-
Huancayo-2018  Cumplimiento de Buenas  Practicas de Almacenamiento (BPA)
en Especialidades Nivel 111 de Hospitales”, el cual tuvo como objetivo examinar el
nivel y porcentaje de cumplimiento de las BPA (Buenas Préacticas de Almacenamiento)
en el MINSA. - el hospital especializado de tercer nivel de Huancayo, que asegura que
se cumplan la mayoria de las normas BPA (buenas préacticas de almacenamiento) para

medicamentos, equipos médicos y productos sanitarios.
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8

Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

En cuanto a los porcentajes hay un 75% de cumplimiento en cuanto a los
indicadores de evaluacion del factor Sistema de Aseguramiento de la Calidad,
del Almacen Especializado Del Departamento De Farmacia Del Hospital
Belén de Trujillo- 2022, a su vez se observa que solo un 25% no cumple con
los indicadores de evaluacion.

El factor, Personal obtuvo un nivel 6ptimo de cumplimiento de un 90% en el
Almacén Especializado Del Departamento De Farmacia Del Hospital Belén
de Trujillo -2022, y un 10% de incumplimiento de los indicadores evaluados.
Los porcentajes del nivel critico en el cumplimiento del factor, Instalaciones,
equipos e Instrumentos en el Almacén especializado del departamento de
farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022. Es de 46.6% de cumplimiento
y un 53.3% de incumplimiento de los indicadores estudiados.

El porcentaje de cumplimiento del factor Mobiliario, equiposy
recursos materiales en el Almacén especializado del departamento de farmacia
del Hospital Belén de Trujillo - 2022. Cuenta con un nivel regular del 77.7%
de cumplimiento y un porcentaje del 22.2% de incumplimiento segin los
indicadores estudiados.

Segun los indicadores evaluados del factor, del area Almacén, en el Almacén
Especializado Del Departamento De Farmacia del Hospital Belén de Trujillo
- 2022. Tiene un excelente nivel 6ptimo de cumplimiento del 100%.

Segun los indicadores evaluados del factor, Area de recepcion, en el Almacén
Especializado Del Departamento De Farmacia del Hospital Belén de Trujillo
- 2022. Tiene un éptimo nivel éptimo de cumplimiento del 100%.

El grado de cumplimiento de los indicadores del factor, Area de cuarentena en
el Almaceén especializado del departamento de farmacia del Hospital Belén de

Trujillo - 2022. Tiene un excelente nivel 6ptimo de cumplimiento del 100%.
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8. Segun los indicadores evaluados del factor, Area de aprobados, en el Almacén
especializado del departamento de farmacia del Hospital Belén de Trujillo -
2022. Tiene un nivel 6ptimo de cumplimiento del 85.7% y también tiene un
nivel critico de incumplimiento del 14.28%.

9. El 100% de cumplimiento segin los indicadores evaluados del factor,
Area de embalaje, en el Almacén Especializado Del Departamento De
Farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022.

10. El 100% de cumplimiento seglin los indicadores evaluados del factor,
Area de la documentacion, en el Almacén Especializado Del Departamento De
Farmacia del Hospital Belén de Trujillo - 2022.

11. Seguin el porcentaje de cumplimiento del factor autoinspecciones en el
Almacén Especializado Del Departamento De Farmacia del Hospital Belén de
Trujillo- 2022, se puede apreciar que tiene un Optimo nivel éptimo de
cumplimiento de un 100%, segun los factores de evaluacion.

Recomendaciones

1. Latriste realidad de muchos de los hospitales de nuestro querido pais, como es
el caso del hospital Belén de Trujillo Nivel 1l1-1 que ha sido construido sin
imaginar actual de la poblacién suficiente para las diferentes areas ,para una
adecuada distribucion y almacenamiento , Por lo tanto, los profesionales
de la salud tratan de adaptar estas areas a las
necesidades del desarrollo operativo, definitivamente no cumplen con todos los
requisitos de los actos normativos vigentes, como las BPA, y no pueden ser
satisfechos al 100% por la falta de infraestructura insuficiente, es por ello que
se recomienda construir y/o optimizar del Almacén Especializado Del
Departamento De Farmacia Del Hospital Belen de Trujillo, dado que este ultimo
se deterioré debido al envejecimiento y mal cuidado , no contando con

suficiente espacio para que se almacene los FP y DM.
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2. Los Procedimientos Operativos Estandar (POE) deben ser utilizados como
base para la documentacion yelinicio de operaciones en el Almacén
Especializado Del Departamento De Farmacia del Hospital Belén Trujillo, y
deben actualizarse.

3. Al Quimico Farmacéutico responsable del Almacén Especializado Del
Departamento de Farmacia del Hospital Belén Trujillo, se le recomienda
cumplir y realizar los procedimientos estandares de las BPA, ya que como se
sabe es un conjunto de preceptos de cumplimiento obligatorio, para que los PF
y DM, brinden calidad y seguridad a los pacientes, registrando las actividades
inherentes del trabajo operativo.

4. La capacitacion regular del personal, incluidos farmacéuticos, farmacéuticos,
técnicos  farmacéuticos, es esencial para mejorarel conocimiento,
las habilidades o la participacién en cursos, seminarios o talleres sobre el
cbdigo de conducta vy las actitudes hacia el buen almacenamiento.
adquirir nuevos conocimientos Y utilizarlos en la practica para garantizar un
buen almacenamiento de PF y DM para los pacientes

5. Tomar medidas correctivas de los indicadores evaluados de los factores que no
cumplieron con la evaluacidn, para que los laboratorios, farmacias, Almacenes
especializados y depdsitos aduaneros que almacenan PF, DMy PS cumplan con
los diversos indicadores propuestos en el informe de inspeccion en una futura
autoinspeccion.

6. Recomendamos que la institucién de la Universidad de San Pedro publique los
resultados de este estudio para futuras investigaciones.

7. Continuar investigaciones como esta para mostrar las carencias y lo que

realmente esta sucediendo en los hospitales de todo el pais.
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https://repositorio.unsaac.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12918/6540/253T20220130_TC.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://repositorio.unsaac.edu.pe/bitstream/handle/20.500.12918/6540/253T20220130_TC.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://repositorio.uroosevelt.edu.pe/bitstream/handle/20.500.14140/789/TESIS%20CHUQUIJA%20MAMANI%20Y%20NIETO%20PAUCCA.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://repositorio.uroosevelt.edu.pe/bitstream/handle/20.500.14140/789/TESIS%20CHUQUIJA%20MAMANI%20Y%20NIETO%20PAUCCA.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://repositorio.uroosevelt.edu.pe/bitstream/handle/20.500.14140/789/TESIS%20CHUQUIJA%20MAMANI%20Y%20NIETO%20PAUCCA.pdf?sequence=1&isAllowed=y
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12 Anexos

Anexo 1

Autorizacion de la institucion donde se va a realizar la recoleccién de los datos

‘ll:g!!!’!gELéN DE TRUJILLO

“ANO DE LA UNIDAD LA PAZ Y EL DESARROLLO”

Trujillo. 25 de septiembre del 2022

CARTA DE ACEPTACION PARA TRABAJO DE INVESTIGACION
Bachiller
DELGADO ULLOA JUAN CARLOS

Es grato dirigirme a usted para saludarlo muy cordiamente, a la vez hacer de su
conosimiento que de acuerdo al documento presentado en el cual solicita realizar el
estudio de investigacion sobre; Evaluacion de las Buenas Pricticas de
Almacenamiento segin R.M. n°132-2015, en Almacén Especializado del
Departamento de Farmacia del Hospital Belén de Trujillo — 2022. A través de una
recoleccion de informacion, le AUTORIZO REALIZAR sus actividades en el periodo

de octubre hasta diciembre del 2022.

Sin otro particular, me despido no sin antes reiterarle las muestras de mi especial

consideracion y alta estima personal.

Atte.
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Anexo 2
Ficha de recoleccion de datos (instrumento)

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

Razén Social.

Nornbre Comercial:

Fecha y hora de Inicio de |a inspeccidn.

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspeciores:

Empresa inspeccionada:

Tipo de inspeccitn:
Regiamentaria

Autorizacién Sanitaria

‘Seguimiento o

Certificacion

Otros, en atenclin al Exp /OficoMemordndum N° -

2.- GENERALIDADES

2.1, Direccldn :
Oficina Administrativa -

Almacén

Horario del
blecimiento:

Tetéfono/celular

Coireo elecironico

. Director Téenico

N° de Cofegiatuia

53



2.5
24,
25,

Quimico Famnacéutlco
Asistente L

N° de Colegiatura Y Horaro:

Rep tante Legal

RUC

R.D. Auterizacian Saniaria de Funcionamienta/Trastade/Ampliacion:

Numeral

ASUNTO

Sl

NO

OBSERV.

RUBROS QUE COMERCIALIZA

Impartacion o comercializacion ¥/ o distribucion oo

Productos farmacéuticos, especificar:

INFORMATIVO

- Medicamenics

- Medicamentos herbarios

- Productes dietéticos y edulcorantes.

- Producios bikégicos

Dlsposmvos adi

INFORMATIVO

- De bajo rlezgo

- De moderado riesgo

- De 2o riesgo

« Crificos en maleria de jleggo. - - 2 : N

INFORMATIVO

r

- Productos cosméticos

- Aticulos sanitsios Al

Mlcﬂosdemaoméﬂkl

| 'Bl abastecimients local es através de:

4+ Subasta Invesss.

INFORMATIVO

- Adpudicacidn directa v

INFORMATIVO

<Drogueriss

INFORMATIVO

|- Laboratosios

INFORMATIVO

6.2

STEMA DE ASEGU IDAD

)

iLas operaciones que realiza of wab!ecimlenlo eslAn claramente aspeciicadas
por escrite u atro medio sulofizado y N <&8?

MAYOR

b)

LLas funci y responsabil del p estan ¢k especificadas
en las descripciones de trabajo?

MAYOR

<)

258 b y aplican p leptas necessrios para asegurar que los

iproductos y msnosalms szan mampmados y aimacanados debidamente,  fin que

su calided, g dad se mantenaa seoun  (as
espacicach del fabricant izadas en el Registro Sankario?

PAAYOR

d}

LSe efectian los tos a ks productos/Cispositives, 185 autoinspeccicnes,
calibi y calificaci en los aquipos y lae vaildach da los p que

MAYOR

o}

corresponden al al n?
LE:men p h de senldo oe almcenmento
! forizad pot la Autoridas Nacional d& P F éuticos,

MAYOR

Di: ilivos Médicos y Preductos Snmtano:?

|eSe estabiecen y aplican procadi G0 AULOX dn?

WAYOR

(,La aul.ohspamlbn ge 7esliza con una frecuencia mmlma anual 0 siampre que se
deficlendia o necesidad de accidn carmecliva?

PAAYOR

Los proeesos &n la cadena de suminislio son Irazables?

HAYOR

gl B
|¢Lﬂ informscin  estd  disponible 3 13 Autondad N i de  Preduch

Fammactulicas, Dispositives Midicos y Prod Sankanos?
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[ Ref. ASUNTO Sl [NO| OBSERV.
{ Mumeral | . . . - Ea
hj LExiglen productos farmaciubicos, dispositives médkos y produchos sanitarios
contaminades, adulerados, felsifcados, aberados, avpirados, en mal estadn de MAYOR
consereadion U olras obeerveciones sanitarias fuera del dres de baja o
divalucinnes 7 —
6.21.2  [iCusnts eon un Maneal da Calidad vigenle, suleiizada par o8 direclives de mayod MAYOR
nivel areanzacional?
52132 |iSedispone de un orgenigrams aclializade? MATOR
622 |PERSOMNAL
iEl Diractor Tédanlcn cumple ¥ hace cumply o eslablecds an of Mareal de Beanas MAYOR
B221 | Erdotiose do Almassnamienic y demds namss senilarize relscionadas?
£72.2 |:5etiene una relacidn acualizada de todo el pevsonal que labora en el amecdn? MENOR
4Cusnta con nimens mecesario de parsonzl? MENOHE
LE| parsonal cuenta con un amblenls confortabla da irabajo? AR
€223 |Les lunciones y responzabilidades especlficas del personal estén definldes, sen MAYOR
comprendidas v difundidus?
L5e cumple con al programe anual de cepacitacion &l parsonal? MAYOR
4Bl personal conooe, congdsnde ¥ aplics Mo prncipiss gue rigen las Buenas MAYOR
Practices ta Almacenamients relacionadas con su irabaie?
6274 |58 cuenta con pegishio de capacitaciin permanente dal:
- Director Técnico MAYOR
+ Quintico Farmecdutica asistents WAYOR
- Personal que labovs en el slmacén ] e MAYOR
L5 evakia la capacilacién al personal? ¢ Se mg}ma" HAYOR
G225 |&92 proves al personal de vesiimenta adecuads wsegin el tipo o trabm a ' MEYOR
realizar? -
¢$e proves &l pereonal de implaméntos die seguricad? MAYOR
£ Cusilas? - IHFORMATIVD
De =ar el caso § El personal involucrado &n gl manejo da productos ram:ﬂnm
6726 |y disposiivos médicos mifigersdos ¥ congelados cuenia mn capar.ltam" LEe
reglstia?
By LEl parsonal recibe inducdtn, tdumﬁ? inghrucsiones g ‘Sﬂmdﬂl Induslral MAYOR
- Hg_luana da acuerds con las fmoiones ssionpdas? | Sa regista?
6225, Gg realiza sxdmenss meédicos wo d& Mnﬂuﬁ anlas d& ser conbatados ¥ MAYER
penddicos al afio?
- Dyl
- [T EsiEoecmianto de sahid
« Frecuapes
- Se documenta?
§.2.3 INSTALACIO
6231  |El almacén astd ubicado dentrs da:
-Mercado de abestos CRITICO
- Campes feriales GRITIGO
] “Enrias CRITICO
i - Gréos CRITICO
i - Eradios destinados a casa habilacidn GRITICO
[ - Galwrias Comerciales CRITICD
- Clinfeas CRITICD
- Consuitonos profesionales de la salud CRITICD
6232 |plas instalsciones ga han ublcado, disefade, consbruide, adasiado v manbenida MAYOR
de acuerdo con bas operaciones del slsbema de aimecenamisnta?
L5e mantienen Fmpias s sonas adyacentes del glmacén? BIAY QR
LE2td ubjcade lejos de fusnbas de contdmindeidn? MAYOR
LEI almacen esta debidameantes identificaga? MENOR
G.23.47 | El esmblecimiants cuenta cone —
Eﬁ-g :;55" - Pdmackn CRITICD
o - (Hicana Adminisirative
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Rot. ASUNTO Sl |NO | OBSERV.
Numeral .
- Amea adrministraliva, cuando correspanda YR
- ¢las vias de accaso al almaceén pammilen ua Fasiado seguro de los productas? [T =1
iles actiidades operativas del almecén son ntederdes por les aclividades ML OR
adrmir s dal establecimignin?
6238 |zCuenta con dress auxiliares (senvickos sandarlos y vestuanos)? MAY R
Se ancuentran ubicados fuzra del aknacen:
= Las senvicios higidnicos MY OR
- Waslidores MAYOR
- Comedor P
- Lavsderos y materales de Enpieza B O
iCusntz con senvico de sgua pelable en condicionss adecuadas? AT
Alas  gress  auxilisres  estin  jdentificadas, Erpias, en  bueen eslzdo w MAYOR
sdecuadamente veiladas?
2Los servicios higiéniess evenlan con implementos de aseo necesatios? MENCR
62358 sOwenia con espacios de cargaddescarnga, cusnde corrasponda? ERFORBAA TNV
LEI arga de cargafdescarge se encusntra profegida de las condiciones dimaticas MATOR
adwersas y otros?
.58 priorizs la transferencia de |os  productos  conbroledos ¥ produchos
tarmacéuiicos vy disposilivos medicos gque mequieren cadena de frio al drea MAYOR
correspondients denro del almacén?; Se registra fachs y horad :
62,310 (El almacdn pemmibec B
= El Aujer &plhmio de k83 oparaciones oo MAYOR
~Seguridad - MAYCR
El disefio de las dmas ded gmacén estin de mrdna
- Frecuencis de adquisician yo wnieilg MAYCH
- Rolacion de pru-dudns i T R | BAAY OF
- Wolhsrmen (Ll =egin canfidad de pm-duclos a alrracenar o L BMAYOR
- Las candiciones de al requeridas - por el praducta rs.m1m1.rlm. B CRITICO
dis vy mesdlcp y producio sanitario
LEI fiiji diat almacén as intarlerido por alguna aclividad sperative’ Ua;ﬂﬂunla!rnlwa" RAAYOR
62.311 |[iCueMa con procadimisntos: upumﬁvw csl:rﬁ-:s sabre la becsencia y mitodos AT OR
< hsndos ea ka linpiezet -
B .58 encueniran en fuen eatado ﬁ& AN e nmienha y impios:
- Estentes, racks, o anaqueles, parilimefas AR
- Pisos MY OR
- Paredas “ LAY QIR
= Techos MAYOR
- WEniEnas MAYOR
- Oftros A0
- S regniat AR
6.2.212 [LExizten rfulos que resiingen o acceso 2l almscén s4ds a persanes eulonzadas? MAYOR
2 Existen rétulos prohibiendo comer, beber, fumer dertro del sknscén? PR
682313 [iCusnle con ascensor, morkacargas u olre media para = Lraziodo de productos BAREOR
larmacéulicos, disposilives madicss v produclos sanikakes & parlr del tercer pisa?
El personal es capacitado en o] use da montacargas y estd aulonzade pars MAYOR
uftilizaio?. cuando comesponda.
#2314 ACUSMSE COn LN programa de saneamienbs ambienl? AN R
~ Gon qué recuencla ko hacen? IMFORRMATIVG
- Se registra¥ MY OR
BZ2315 Lloa conduclos de ame aas, ekcincided, @ire ascondicionade y obros, astan MAYOR
dabidamenie
D contar con orenajes A.E‘Slﬂlﬂ dabidamente pretegidos’ WA R
62316 |gCuenta con inslalacionas eléciricas en buenas condciones? MAY O
¢ Hay una adecuada ileminacsin? AR
- £ ardificial? HHFCRRAT VG
- Ea natwral? INFORMAT D
6.2.3.17 |iles vanlanas estan locehcadas con protecaon para eviter el ingreso de poheo, MAYEIR

inzecios, ropdorEs, 3YES U obos agantes conlaminan|es?
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Ref:! = ASUNTO Sl | NO | OBSERY
Numeral . g . l - N | el
e exishic venlanas en el simecdn, a8 impiden al ingreso direcio de la ke MATOR
solar?
LHay una adecusds crculackan interna dé sira? MY R
- Eg anifical? IMFORRATIVO
- ES nanural? INFORMATIVG
cLes equipos de ventifaclon estan operatives ¥ en buen funcionamiente y en ef
caso de chmeras de frie w efros uliizedos en el slnecén pars productos MAYOR
termogensibles, astin debidaments calficades?
62,518 |iLa humedad relativa an & Smaecdn s¢ enceentre da scuerdo B |Es condiciones
declaradas por el fabricanta, de los productss farmecadicos, dispositivos médicos MAYOR
¥ producles sanitanos?
523218 [LEl slmacén cuenls con grupe eleciropenc o sistema que b suslfuya a fin de
mantenar las condicines de altnacenamients en case de cote de Tuids eléciiiog?, BAATY IR
cuande comasponds.
L5 regisiran los incidentes que afectan ai control o2 |a temperalura y ias accionas
fmmzdas durante & corls de fuido e¥cirico, se regisia e infoma estas MENCOR
desvizciones de temperatura?
iCuenlan con plan de contngencia® MY TR
G2.3.20 | phas parsdes aon resistentes, lisas v féclles da Bmpiar? MAYOR
L Loa pisca son de superficla lisa, da facll impleza y o sufidentements nivelados ¥
resisienbes para o tapspone da fos productas farmacéuticns, dlﬁpnaihru!. rrddicng MAYOR
¥ productos sanitariss que se omercilizan?
LEI materis del lechs evits kg scumuleckin de calor en & Inedor del almacén? MAYOR
ADa gqué matanial es? . INFORMATIVG
62321 |:El dissfie de s puera brinda seguridad a los pmduchs famanduticos, MAYOR
disposiives médicos, prodiectos Sanitarics ¥ couipos? . .
2El dismno de la puerta facilila e Wenaito del- personal, de o producios YR
farmaciulicos, dspositvos medicos, productos santiaros v equipos?
6.2.3.22 | jCuenta con vigilancls permanente y dispositves de slame? - MEMOR
62323 | MOBILI
Cuentan shse regulare con; -
- Montacargas MAYOR
- Rafrigersdor o carmara fria MAY DR
-'Cajas lemmicas MAYOR
- Pequetas refrigerantes MAYOR
- Termohigrameiro cafbrads MATOR
- Indicadons de temperetusa MAYOR
= Venliadar BAAYOR
- BAlanza calibrada MAYOR
- Equipt de sire aceadicionsdo PAAY DR,
|- Equipn de extraccian da aira MY O
- Equipo electidgens u oiroe sistama altemative MAYOR
- Batiquin WAYOR
- Matarialas de limpinza MAY DR
- Oltros INFORMATIVD |
H2324 {iExiste wn precedimiento ¥ programe de celbvacién wo celificecion de MAYOR
instrumentos y equipes ulifizades en el almacsn?
LCuenta con programas de mentenmiente de instalaclanss v gquipas? MAYOR
LS regislia? BB
62325 |;La amtanzla enire |2 pared y Jos anaqueles wo parhuelzs, permile realizar o PR
lnpieza?
gHay productos famecdutices, dispoaiwus maddicos y produckoe  samlarios RSO
colocados dirsciamanta sobre ol piso?
flos productos Tarmaceulicos, dsposilives médicos y produclos sanitarios sa AT O
encuantran debidamsnis ordenados e identificados? =
ila distancia entre los ananueles, estanles o padhoslas, fBcilita ol maneje da los MAYOR
productos fammsciutizos, disposikivoe médicos y producios sanitanies?
52327 | cCuenta con extintores suficientes y con carga vigente? BAAY DR
- 4 5e encuentra despepdo el pooeso & o8 extinlores? TMENOR
- LEl personal gs adiestrads en su ugo, 82 registia ywo decumenta? MAYOR
- Cuants con datecteras de huma? i MEMNOR
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Ref. N ' 51 |NO | OBSERV.
Mumeral ASUNTO \ V.
+ Cuenls con nemat de segunidad persanal? MAYOR
6.23.28 |- Cuema con Lahoraters da Control de Calidad, cuande cormesponda.
INFORMATIG
.24 |ALMACEN
§2.4.1 |El akmacen cuenla con les siguientes dreas debidements separadas, delimiadas e
identificadas:
= Recepeion WA OR
- Cuareniang AT DR
- Muestras de relencion o contiamuesiras, cuando coriessonda NEAYOR
- Aorchadeosiamace namishbe MAYOR
- Beasfechazades AYOR
« Devoluciones MAYOR
- Embalije WAYOR
- Despacho MAYOR
« Produclos controlzdes, cuando cormespenda AYOR
« hrea administativa, cuando & aimacén se encuenle en luger distinte @ la MAYOR
ofigina_a acirminislratlva.
- Sevicios higiémcos MAYOR
- \estidaras MENOR
- hiatariales de impéeza MENOR
£242 |AREA DE RECEPCION
LEl &rea de recepoion esld separada, delimitada, mcmy equlpada'? =T MAYOR
iCueila con procedimientss operlives eserilts. para 8 recopcién de - los MAYOR
preduclos lanmacdullces, d‘spmr-.-m médiensy producios aanlcarps’-'
150 cumpla? MAYOR
: Cada producte ngresa con 56 respm:ll'-la documentacidn? oo MAYOR
5e elabacan dorumentos da TeCapEIoN LONSINeIAnTY [ IMomecian seneiada en - AAVOR
ef Manual de Buenas Praoticas de Amoceniiiedn?
LReakza’la Ilmplezadal-an'balma? MENOR
130 .rwiza Ia revielén del eslado-det -mbalajt'? MEMOR
En Ia meepoin se velles, Comp minm:
|- Hambre, roncentradidn y Joma farmacautica S8 prd-HuCLrJ famnacdutico MAYOR
|« Mernbire ded fsbricants MAYOR
- Mirnere de fols, seria, dﬁgﬂomuﬂm AR
- Fecha de vansmisnts : MaYOR
- Cantidad solicilada y recibida MEMOR
- Candicionsa da slmacensrmisnis ¥ iranspenta, wcluyendo jos datos del manitores MAYOR
| et temperaturs, cuands comesponda, |
« Harnbre y firma de la persona que enbiega v de la gue recbe MAYOR
450 franslieren los productos terma-sensibles al draa corespondiante dentro del CRITICO
almacdn con prioidad y rapidez?
B.2.4.3 AREA DE CLIARENTENA
,;_C':JE"I.BE Gon an irla separada, delimtada s ideniificada? - _MQT:"C_)R
+5e iealiza la verlleackin del registro de recepecn, caitificadn de andlksis o
gspecficacionss lecnicas bejo la responsabiidad del Direcior Tecnice”i 56 MAYTOR
ragistra?
JEn £asa de productos termo-sencibhes, se verifica e registie de lamperaluray. CRIMCO
LZ realiza k3 evaluzciin crganoléptica ce kb produclos en base A Wécnicas de CRITICE
ravestre feeonocdas bejo la responsabilidad del Dweclor Tecnica? § Se regiskta?
sla eveluacion incheye la feviskn y ragistro dal smbalaje, envases medidos & MAYOR
Inmediales y retulades?
e confar eon ur eistema informatice pass los productos &n cusrentena. LEsie CRITICG
| proparcions candiclones equivalantes de sequridad?
El necesn al slstema informatics (E= reslringlés al perzonal autorizada? BAYOR
5244 | AREA PARA MUESTRAS OE RETENCION O CONTRAMUES TRAS
LCvenla con un draa Wad;_ dafrnilada, Mantifizada v restnngida’?, cuande
HISTOR
conesponds,
6.4.4.5 AREA DE APROBADOS

58



Numeral ~ AsUNTO. | st [No! oBSERV.
a} sCuenta con un 5 Brma sEparada, dallmhﬂdae Buen-.ﬁcaﬁa? MR
Cuando s mmecesariy, cuenba oo Areas para
- Productos que requieren condisiones especiales (de lemperalura, hemadad, luz) MAYOR
- Produclos que requieren cantroles especiales (esiupefacientes, peicotrdpicos, MAYOR
precursnngs y medicamentes que fas contienen)
iLos procuctes qua reguieren contrales especiales se slmacenan con lae dabides AT OR
medidas de seguridad?
b} LEstd decumentada la akura de la estiba, asi como la datancie entre ellas?
Cuando corresponda. MENOR
[5] Ei siterma de ubicasién de s paodectes fermacéuticos, dispositives médicos y
| productos sanilagnes es:
- Fija IMFORMATIG
= Fluida INFORMATIG
= Samifuido IHMFCRMATIG
o) La disposicién de los productos farmecduticos, disposifives médicos y productos
canjlaries sstd becho en base a0
- Crrden alfabético IMFORMATIVO
= Farma fanmacéutica IMFORMATRD
- Claze lerapautizn IMPGRMA TV
- Zodigo del producha INFORMATIVO
- Cadtics INFORMATIVD
- Ciros IMFORMATIVD
a) s Tiene un registro de exstencas que consigne. gl Tot=, cddign o seria ¥ fecha do )
vancimients segdn corespanda, de ma .pmdunln farmaaéuliw dispasitivy U MAYOR
Lédico y productn sandaria?
I~ LEs manual? L : = INFORMATIVD
~ ¢ E% computarizgadat w - ] I FORMATID
- £ Obra? L ) B o INFORMATIVG
1l eCuenia con pmg;ad'h‘nl:arﬂws upersthroe esoriios sr.\bm el lr.ommr de h-clﬂcmthﬁ MAAYCIR
madianle e Yd
= p5e reqisfran los reenlaros? ] i nAs Y OR
- Con qué frecuencle eg rmalizan: INFORMATIVG
IEmsi- un sisberia de alerda sobre la existenca de productos farmacéuticos, BAAY O
| dispositvos madicos y productos itarios éon lacha de venclmisnte?
= Tres meses . INFORMATIVG
" a&n_‘.am |MFORMATHWD
- olfos : INFORMAT WV
Cuente Con proce s opgsalivos escrlos en caso S estableicen diferencias
TAYDR
en gl imentsrio?
al gsﬁr!gi“;a T3 invesligacion £ cann se edlabiszean dilzrancias an el lmantana, MAYOR
hy Cuenta 2on ua sistema informaticon u obro para el control de inventario. ¢ El sisterma AR
s encueniia validacs T
i Loz producios almacenados s4 encuentran aseguiades para evidar su caida? YO
i L5 realiza el mapeo de iemperaidra y bemedad [cuando correspondal? LSe
reqgistra? RATLR
ki Los Instrumentes o Equipos para el control de fempemiucs, se encuenirsn
calibrados? AR,
Iy £5e mantanen las condiciones de eimacenamients especificsdas por el AT
tabricanis?
(Cosnta con procedimienios op jvns  escriios pare el slmecenamisnto, MAYOR
incluyands las condicionas de amacenarnisnla?
[{] - H
CAmnara de refrigeracidn, refrigeradoras, cuanos congelades, congeladores:
u} Tiene 12 capacidad de maniener las tempersturas dentro de los rangos CRITICO
msteblecidos § Cventan con los registros da tamperaiura?
ioenlan con ef perll  lémmico  del area de productos termo-sansible, =8 MAYOR
documsnla?
i Cuenta con vn sistema de cigrme hermatico? ¥ MAYOR
i MMAYCR
£

= con procedimiantos escoitos para o manéio de prodecles  lenmo-

i
sensibles?
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Ref. - ]
Num eral - ASUNTO S NO | OBSERV. |
vl ~CAMARA DE REFRAGE RACION, CUARTOS CONGELADGS
Cuentan con un sislema de cimatizaclon nstalado con capacided para alcanzar MMAYOR
emperatwas requeridas denlro del drea? Cuenlsn con nformackin del proveedor?
Cuantan con monilares de lemperalurs gus ragistren los dalog gn forme condinua? AT
La ubleacidn de los manitores ostd justifcada? Coresponds al pear caga?
Loz sensores que regisiran la bemperabura estan cabbrados? MAYOR
i inclicar fa fracusencia,
Cusntzn con alammaes instaladas para casos de excursion de lemperatura o falla
del equipo? AT OR
Oocumentss 2l fipo:
Las alarmas operdn kas 24 horas del dia? MATOR
Les safales de alorts gue emiten las alarmas son recbidas dusanks las 24 horas
wh - | HAS CORGELADDORAS:
El equipe tigne |a capacidad de brindar la temperalura requerida’ MENCH
: Cuenan con ragistres da tempsrmatura?,
: Crenda con mondores de emperaiura calibrades? Como minkmo termametro de
FAREEmA ¥ minima. RMAYOR
Indicars i3 fracuencia de calibracian,
Cuenta con alarma para pecursianes de lemperaters o fallzs el equipe? MENOR
Gdf |AREAOE BAJARECHAZADOS
&} ZCuanta con wn dres separada, delimitada, anlificada ¥ restringida? MAYOR
b} iCuenian con procadimésnto operstivo escorite para el proceso de baja de MAYCR
productes, incluyends ia destuccidn de productos contaminedos, -expirados, .
adullerados, enine alios?
i5a eomunica a la sutordded sandaria de su julisdrocabn ln desinccion oe MAYOR
prodischas? .
En &l caso de slmacenes tercerzados, el drea de bajas es malusive pans oada B i.-wrok
astablecimignte®
6.2.4.7 AREA DE DEVOLUCIONES .
&) LG venta con un drea separada, delimitada e identificada? MAYOR
b zCuenta con procedimientos operativos escriios pard glesanejo de devolucones? MAY IR
o) 5w mgisian, emidan ¥ docwmentan las govoelsiones y Sus causas? MAYOR
15 regrstran J6s resullados y s medidas pdopladaz? MAYOR
a) cha almacenan s pm-dlrclos dinralt&t de aoede 8 s condiciones de WATOR
i almarensmiente? -
gb L LSe asegura gue los pmdm:lnn termo-sensiblas procadantes de deveolucionss CRITICO
Fmanlengan |a cadena de frlo,_ hasta i sdopoion de medidas definitives?
c,!.aa, davaluciones rlrhgr\amal stodk dsponibls o agrabadao, estén sustentadas
sokee_avidencias que geranticen que o s¢ ha perdide Is cadena de frio? Estén CRITICO
" | eprobadas por el Dimc'lurTémh:.o"
8248 R 0 =2
) Ciumnta con un s swada. delimilada e dentiicada? MAAY O
i) Llpenta con pracadirientas epesatives aeoritos para emhalafe'? MAYOR
Sa congidara la proteccdn mindna canbeae
= Ri=5g0s amblentales v fisices de rubaa WAy O
H 52 evalia los facleres del embalsje de acuerdo .
; - Tends B lranapnne . MY OR
:E = La vhicasion geoprifoz FAY IR
i - oiffas T MENOR
F o El embalagje para productos termo-sensibles s dsefsdo conslderando; CRITHCC
! ~Ferfil de temperatura WA Y OR
f - Condicionzs de conservacion del producto WMATOR
H = Tipo de transporte MAYOR
- Durecidn da transio MAToR
e} Las componenies dol cmbalaje, wilizades son:
- Cajas lemicas aislanles IHFGFEMA TR
- Relfgeranies INFORMATIVG
- Separadores Inlemos, CBES Comugad B8, Srira olrne. IMFORMATIVD
[=3] S embala los productos de souerdo al procedimiznio escnto? WY O
iy LEl embalaje crenta con ok indicando of man=jo = identificacién para el AT
Iranzpode v distribecadn?
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Ref, T . ASUNTO « . -~ Sl | NO.| OBSERV.

Mumeral.| - : ¥ ;
7] J_,D¢ no cakficerse el embalaje. s ruallza el mumw parmanente de la CRITICD
' lemperabisa?. Se ragisira?
; ] La calificacin de los ernbalajes ¢2 los productos temo -sansitles incluya:
- Caillicackén operacienal CRITICO
= Califcacain de desemgaho CRITICD
62049, |AREADE DESPACHO; ]
a) 2 Cuenta con un drea separada, delimilada @ identficada? MAY R
] En o despache g2 produchos 2 wenlica ¥ 5o regizia; MAY DR
- Documentacion que sustente el despachs WA R
- Qo los producios a despachar cormrespondan a b sobcitads IO
- Que el atiustada del embalze no se desprenda 2ciments AR
~Que Ba idenbiquien o5 labes, S8res U olios MATOR
- Que s2 anexe @ cada Jole del groducto el cedificado de analsis o CRITICG
especilicacionas bEonicas srouUn corfespanda
) sidentificsn en s feclures, boletas de venlas, hckels, guias de remision v olos
comprobantes autorizados par SUNAT, el ndmero de lote, sarie o codigo que van a MAYOR

cada deslnataio, que gamankics la Uazabilided del producto farmactudico,
dig pagitive médico ¥ producto sandario?

o) Cuenta con precedimianios operativas eseriles para el despacho de productos qua WA L
Incheya:
Fotacion de stock y maneje de fechas de vencimianbs 3 AR
;5@ despachan los produdos ée acuerdo al siskema FIFD 3'-"0 FEFO’? MAY DR

B2.5 DE La DoCU
£.2.51 |Cuenls con los sgpnenies libros ohciales? i .
- De control de estupefaciertes, cuando cxrasponda =y 1 MAYOR

- Da condrol de peicobrépicas, cuande mrm@pmds g ' K3 MAYOR
-De ocurrancias ) g MAYGR

B.2.5.7 LCvents con procedimientog. operalives escritos parala ilnboraclun. rnlmél'-, MAYOR
aprobacidn, acalizssitn periddica y dislibucitn €& documentos? ;

E263 | .Estanbos procedimiantos operstivas escritos en un Tenguajs chare, precao y b MAYOR
e sinias Ambiguas para su facl compransiin porpare dil dsuaro?

E2.54 |fEmise unsslema gue pravenga ol uso accidentsl de decumeitos no validos u MAYOR

.2 6.0 |aae archivan los documentos refereptes a lodas las coimpras, recepcionas,
conlioles ¥ despachcs para aspgurar b Trazabiidad de todos los lotes de fos MAYOR
producles farmeacouticos, dsposdivos medicas y producles sanilarios, om0
muifima Ui &ie despuds de sifechs de vencimiento?

B2.58 gouenia con’procedimientos eseriles gque descripan el contrcl y moniloreoe de las SMAYOIR
lemperaturas de almacdnamients, ranspete ¥ delibucion?
iCuenta eon un procedimiento que descrba las accionas que deben segulr en a
caso de sesviscionss da lemperslura que inciuya las accones consctivas y MAYDR
prevenlivas?

62511 |;Se registran en forma inmadiala ks sclividades reakzadas en el almacén? MAYOR

52512 [iCuenta con ua listado gue permilz kentificar las firmas del personal y siglas MENOR
wilizadas?

BZE13  |;Las modificaciones de los reglstros son fechadas y femadas por gquien i realizay BEAY DR
¢ La modificacin realizada permite keer la infermacian origingl? MAYOR

6.05.1% | Do conbar con sislemas infematicos o olros. §El sisterna se encuenira valickedo? CRITICO
El scteso al sistema infarmatico ; es restringido al personal autorizada? AT DR

25,16 |Las modifcaciones y suprasiones son realizedas sdle por personal autorizado ; 5a MAYOR
regislran?

E7517 |i5e cunt con procadimientes di como proceder ante 12 pérdlds o dafio fokal -

o parcial de e docurnentacion vigente 7
LCuenia con Copias de sequiitsg para Bwlar 13 peidada aoodental de daloa? AT DR

od 518 LCade procadimianie indica coma mimano; Hiulo, conlensde, nombres y fumas de

las personas que lo slaboran, revisan y aprioaban, ast como |2 fecha de amiziin ¥ BAAY IR
valdez del mismo?®
iGuenta con  procedimientos  opermtivos  escrps  sabre  condicones  de WAYOR

simacenamiento? femparahers v 18 bumadsd relafiva, ae)
Za conirola v regisire: i

- Tempsiziura congekada (de -10°C B menos) ] MAYOR




Ref. TO S1 | NO | OBSERV.
Numeral ASUN = .
- Temperziua refigerada (de 2% a & G} KA OR
- Temperstura smbinte  (considerada hasta 307 ¥ con excursiones de 32°C) MAYOR
- Temperelurs smbaante eontrelads {ente 207 y 2550 AR
- Lugar seco no exceda de £0% da humadad ralstiva MAYOR

828 RECLAMODS

E2E6.1 £Guenta con procedenienios aoerativos ascritos pars el mancjo de reckamos? BATOR

6262 |Comunica ala AMM los recdames en casas de:
= Reaccion advares al medicamanio
-~ Incideme adverss BAAYOR
- Falsificacion
- Problemas de calided

6263 £5e ragisiran, avaldan y documenta los reclamos? AT OR

5265 +5e evalia periddicarments |z incidencia del rodame y aplican las medidas PAAYEIR
comrecibras?

527 RETIRD DEL MERCADD

E2.71 ﬁmgmn piocadimientos operativas escrilos para el reliro o8 productos del PO

G527.2 £5e almacenan los produdos relradas del mercade @0 ol arca de baje o en W MATOR
lugar sequin y separado?

6273 —Cuando coresponda, 58 comumica el hecho 3 i@ Autondad Sanitans do sw MAYOR
jurisdiceidn¥
&5 redacia un infamne del mongoreo del iefira, indupends la :m::maum de las

G274 | ontiades distiEuidasT. E=la disponible? MavOoR

B2 78 L Eweiian y docurmentan ia eficecia def Sistema de Retiro?. Esta disponible? RSO

628 AUTO ENSPECCIONES -

LCuenta can un gragrama anual da autsinspoosion? [EEee

8282 LSE mealiza les auloinspecciones de aclsrde al progrrma ¥ =6 ragisira MAYOR

G285 aHay un procedimiento. eserile sobre B5 auloinspecciones que se efactian al MO
almacén en forma mgul=r? | = e
LEI eguipn demn.nln!p&ﬂcfnn a5 Ildcrado por_ el Dieclor Tecnico a el respomsal

GREE |40 Paecivarriedty e s Cabdad? FAAYOR

B2EA | 50 malza o Informe y adopln ks mclﬁaz carecthvas en base a las MATYOR
obsemvaclones dotectadas an Ia = ceith

0.3.8 10 E

G297 AENIsEe un oalrabo Bscrita gue &np'ule claramenta fas oblipaciones ds ceda une MAYOR
e [ats partes?

En diche confrsio LSE pracisa, aaim utms Jog sspecios refcionados con el MAYOR
abwacknarmienta encis dek contrato?

G252 Bl contratente,. leshza audilodss &n las instafacenes del conbralista v las MAYOR,
regieira’?. ]

G2.e.3 El contralanie  evalia prevismenle ol lercero Qe prastara senicos de odo o en WA OR
padde del conlrate da gan &l contratista, cuands cormespanda?

G294 LEI contratante feciite al centratisia la informedion necesaria para ol desarala RAY DR
adecusds de lodes bas oparecionas previstas en ol conimlo?

[ +El cantratista cuenta con sAonizacion sandaria de uncienamienla? CHRITICO
LEl contralista cuents con cerficado en Buenas Praclicas de Almacenamisato, GRITHSO
cuando correspeada?

El ganbratasis, | coenla con Sutonzacan sanitand pars recibir ssnecio de tarcams CRITICO
para almacenarsnio?

CFEE-N El contratants, cusala con los regisiros de las operaciones mealizadas en la
fabricaciin, almacenamiento. control de calidad, distribucidn vy ranspone, enirs MAYOR
oiros?

6285 [El conbratisla comunace a lz AN B2 culminecen ol contrals oo tercerizacion de WARTOR

almacenamients,_distribuciin v tansgena?

OBSERVACIONES




Anexo 3

Matriz de consistencia

Problema Variables Objetivos Hipotesis Metodologia
Objetivo general:
* Evaluar el nivel de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos
. Ho: No se
Médicos segun la RM 132-2015 MINSA, ) .
o evidencia
en el Almacén Especializado del y
) . evaluacion de
Departamento de Farmacia del Hospital .
) . las BPA segun
Belén de Trujillo.
o . laRM 132-2015
Objetivos especificos:
] ) MINSA en el
1. Determinar el porcentaje de )
o - . Almacén . .
¢Cudl sera el cumplimiento del Factor Sistema de o Tipo de Investigacion:
. . . | especializado de o
nivel de Aseguramiento de la calidad en el Almacén descriptivo, transversal

cumplimiento de
las Buenas
Précticas De
Almacenamiento
segln normativa
N°132-2015
MINSA en el
Almacén
Especializado del

Departamento de

Farmacia del
Hospital ~ Belén
De Trujillo?

Buenas Practicas
de
IAlmacenamiento
(BPA).

Del De
Farmacia del Hospital Belén de Trujillo -
2022.

2. Determinar el

Especializado Departamento

porcentaje  de
cumplimiento del Personal en el Almacén
especializado del departamento de farmacia
del Hospital Belén de Trujillo -2022.

3. Determinar el
del

Instalaciones, equipos e Instrumentos en el

porcentaje  de
cumplimiento factor de las
Almacén Especializado Del Departamento
De Farmacia del Hospital Belén de Trujillo
-2022.

4.  Determinar el
del

recursos materiales en el

porcentaje  de

cumplimiento factor Mobiliario,
equipos y
Almacén Especializado Del Departamento
De Farmacia del Hospital Belén de Trujillo
-2022.

5. Determinar el porcentaje  de
cumplimiento del factor Almacén de las
Almacén

De

sefializadas en el
del

areas

Especializado Departamento

del

departamento

Farmacia

de farmacia del
Hospital Belén
de Trujillo-
2022.

Ha: Si se
evidencia
evaluacion de
las BPA segln
laRM 132-2015
MINSA en el
Almacén
especializado
del
departamento

de farmacia del

Hospital Belén
de Trujillo-
2022.

Disefio de

Investigacion:

transversal y
prospectivo

Poblacion: los
almacenes

Muestra: almacén

especializado

Técnica e Instrumento
de recoleccion de datos
Técnica: acta de
inspeccion  Instrumento:

Cuestionario




Farmacia Del Hospital Belén de Trujillo -
2022.

6. Determinar el porcentaje  de
cumplimiento del factor Area de recepcion
en el Almacén Especializado Del
Departamento De Farmacia del Hospital
Belén de Trujillo - 2022.

7. Determinar el porcentaje  de
cumplimiento del factor Area de cuarentena
en el Almacén Especializado Del
Departamento De Farmacia del Hospital
Belén de Trujillo - 2022.

8. Determinar el porcentaje  de
cumplimiento del factor de Area de
aprobados en el Almacén Especializado Del
Departamento De Farmacia del Hospital
Belén de Trujillo - 2022.

9. Determinar el porcentaje  de
cumplimiento del factor Area de despacho
en el Almacén Especializado Del
Departamento De Farmacia del Hospital
Belén de Trujillo - 2022.

10. Determinar el porcentaje de
cumplimiento del factor del Area de la
documentacion en el Almacén
Especializado Del Departamento De
Farmacia del Hospital Belén de Trujillo -
2022.

11. Determinar el porcentaje de
cumplimiento del factor de
autoinspecciones en el  Almacén
Especializado del Departamento De
Farmacia del Hospital Belén de Trujillo-
2022.




Anexo 4

Consentimiento informado

TITULO DEL ESTUDIO:
Evaluacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento Segun R.M. N°132-
2015, en Almacén Especializado del Departamento de Farmacia del Hospital
Belén de Trujillo — 2022.

BACHILLER:
Delgado Ulloa, Juan Carlos
UNIVERSIDAD SAN PEDRO

Yo Delgado Ulloa, Juan Carlos Identificado con DNI 41533366 con
domicilio en calle José Artigas 1605 La Esperanza — Trujillo La Libertad. A través
del presente documento expreso mi voluntad de participar en la investigacion
aportando mi informacion a través de la encuesta que se me realizara, he sido
informada en forma clara y detallada sobre el propdsito y naturaleza del estudio
asimismo indicar que mi participacion es VOLUNTARIA; ademas, confio en que
la investigacion se utilizard adecuadamente, asegurandome la COMPLETA
confidencialidad.

Por lo tanto, acepto participar en la siguiente investigacion.

TRUJILLO, 25de septiembre del 2022



Anexo 5

Base de datos

FACTORES CUMPLE  NO CUMPLE
1 Sistema de Aseguramiento de la calidad 75% 25%
2 Personal 90% 10%
3 Instalaciones, instrumentos y equipos: 46,6% 53,3%
4 Mobiliario, recursos materiales y equipos 77,7% 22,2%
5 Almacén 100% 0%
6 Area de recepcion 100% 0%
7 Area de Cuarentena 100% 0%
8 Area de aprobados 85,8% 14,28%
9 Area De Embalaje 100% 0%
10 De La Documentacion 100% 0%
11 Auto Inspecciones 100% 0%
NuF:r?:}al ASUNTO SITIENE | NOTIENE

RUBROS QUE COMERCIALIZA EL ALMACEN ESPECIALIZADO DEL
HOSPITAL BELEN DE TRUJILLO

Importacién y/o comercializacion y/ o distribucion de:

Productos farmacéuticos, especificar:

- Medicamentos

- Medicamentos Herbarios

- Productos dietéticos y edulcorantes

- Productos biolégicos

X

- Productos galénicos

Dispositivos Médicos:

- De bajo riesgo

- De moderado riesgo

- De alto riesgo

- Criticos en materia de riesgo

XX XX

Productos sanitarios:

- Productos cosméticos

- Articulos sanitarios

X

- Articulos de limpieza doméstica

El abastecimiento local es a través de:

- Subasta Inversa.

- Adjudicacion directa

- Droguerias

- Laboratorios




6.2.1.

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

CUMPLE

NO
CUMPLE

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

¢Las funciones y responsabilidades del personal estan claramente
especificadas en las descripciones de trabajo?

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

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

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

¢La informacion esté disponible a la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?

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

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

X

TOTAL %

75%

25%

6.2.2.

PERSONAL

CUMPLE

NO
CUMPLE

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

X

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

¢Cuenta con nimero necesario de personal?

¢El personal cuenta con un ambiente confortable de trabajo?

¢Las funciones y responsabilidades especificas del personal estan
definidas, son comprendidas y difundidas?

¢ Se cumple con el programa anual de capacitacién al personal?

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

X X[ X [X[X]| X

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

X

¢El personal recibe induccidn, incluyendo instrucciones de Seguridad
Industrial e Higiene de acuerdo con las funciones asignadas? ¢ Se
registra?

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




TOTAL % |

90

10 |

6.2.3

INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS

CUMPLE

NO
CUMPLE

El almacén permite:

- Seguridad

X

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

- Volumen util segun cantidad de productos a almacenar

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

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

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

¢Hay una adecuada iluminacién?

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

¢ Hay una adecuada circulacion interna de aire?

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

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

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

¢ Se registran los incidentes que afectan al control de la temperatura y las
acciones tomadas durante el corte de fluido eléctrico, se registra e informa
estas desviaciones de temperatura?

¢ Los pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y lo suficientemente
nivelados y

resistentes para el transporte de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios que se comercializan?

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

¢Cuenta con vigilancia permanente y dispositivos de alarma?

TOTAL %

46,6

53,3




6.2.3.23

MOBILIARIO, EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES

CUMPLE

NO
CUMPLE

6.2.3.24

¢Existe un procedimiento y programa de calibracién y/o calificacion de instrumentos y
equipos utilizados en el almacén?

¢Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos?

6.2.3.25

¢La distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas, permite realizar la limpieza?

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

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

6.2.3.27

¢Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente?

- ¢Se encuentra despejado el acceso a los extintores?

- ¢El personal es adiestrado en su uso, se registra y/o documenta?

- Cuenta con detectores de humo?

¢Cuenta con normas de seguridad personal?

6.2.3.28

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

XX | XX

TOTAL %

40

60

6.2.4

ALMACEN

CUMPLE

NO
CUMPLE

6.2.4.1

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

- Recepcion

- Cuarentena

- Muestras de retencion o contramuestras, cuando corresponda

- Aprobados/almacenamiento

- Bajas/rechazados

- Devoluciones

- Embalaje

- Despacho

- Productos controlados, cuando corresponda

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

XXX X[ X|X[X]|X[X]|X

TOTAL %

100

0

6.2.4.2

AREA DE RECEPCION

CUMPLE

NO
CUMPLE

¢El &rea de recepcion esta separada, delimitada, identificada y equipada?

X

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

¢ Se cumple?

¢Cada producto ingresa con su respectiva documentacion?

¢Se elaboran documentos de recepcion considerando la informacion sefialada en el
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento?

X [ X|X]| X

En la recepcion se verifica como minimo:

- Nombre, concentracion y forma farmacéutica del producto farmacéutico

- Nombre del fabricante

- NUmero de lote, serie, codigo o modelo

- Fecha de vencimiento

- Cantidad solicitada y recibida

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

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

X| X | X[X|X|[X]|X




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

almacén con prioridad y rapidez? X
TOTAL % 100 0
AREA DE CUARENTENA NO
6.2.4.3 CUMPLE CUMPLE
¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? X
¢Se realiza la verificacion del registro de recepcion, certificado de andlisis o
especificaciones técnicas bajo la responsabilidad del director técnico? ¢ Se registra? X
¢En caso de productos termo-sensibles, se verifica el registro de temperatura? X
¢Se realiza la evaluacion organoléptica de los productos en base a técnicas de
muestreo reconocidas bajo la responsabilidad del director técnico? ¢ Se registra? X
¢La evaluacion incluye la revision y registro del embalaje, envases mediatos e
inmediatos y rotulados? X
De contar con un sistema informatico para los productos en cuarentena. ¢Este
proporciona condiciones equivalentes de seguridad? X
El acceso al sistema informatico ¢Es restringido al personal autorizado? X
TOTAL % 100 0
AREA DE APROBADOS NO
6.2.4.5 CUMPLE CUMPLE
¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? X
a) ¢Los productos que requieren controles especiales se almacenan con las debidas
medidas de seguridad? X
b) ¢Estd documentada la altura de la estiba, asi como la distancia entre ellas? Cuando X
corresponda.
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre el control de existencias
mediante inventarios? X
f) - ¢Se registran los inventarios?
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se establezcan diferencias X
en el inventario?
¢Cuenta con un sistema informatico u otro para el control de inventario? ;El sistema
h) se encuentra validado? X
i) ¢Los productos almacenados se encuentran asegurados para evitar su caida? X
. ;Se realiza el mapeo de temperatura y humedad (cuando corresponda)? ¢;Se
) registra? X
¢Los Instrumentos o Equipos para el control de temperatura, se encuentran
k) calibrados? X
¢Se mantienen las condiciones de almacenamiento especificadas por el fabricante? X
) ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el almacenamiento, incluyendo
las condiciones de almacenamiento? X
PRODUCTOS TERMO-SENSIBLES:
t) Camara de refrigeracion, refrigeradoras, cuartos congelados, congeladores: X
Tiene la capacidad de mantener las temperaturas dentro de los rangos establecidos
u) ¢Cuentan con los registros de temperatura? X
-REFRIGERADORAS, CONGELADORAS:
w) ¢El equipo tiene la capacidad de brindar la temperatura requerida? Cuentan con
registros de temperatura? X
TOTAL % 85,71 14,28
AREA DE DEVOLUCIONES
6.2.4.7 CUMPLE NO

CUMPLE




a) ¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? X
b) ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de devoluciones? X
d) ¢ Se registran, evalian y documentan las devoluciones y sus causas? X
¢ Se registran los resultados y las medidas adoptadas? X
¢Se almacenan los productos devueltos de acuerdo a sus condiciones de
€) almacenamiento? X
¢Se asegura que los productos termo-sensibles procedentes de devoluciones
mantengan la cadena de frio, hasta la adopcién de medidas definitivas? S
0) ¢Las devoluciones reingresadas al stock disponible o aprobado, estan sustentadas sobre
evidencias que garanticen que no se ha perdido la cadena de frio? ¢Estan aprobadas por X
el director técnico?
TOTAL % 100 0
AREA DE DESPACHO: NO
6.2.4.9. CUMPLE |~ MPLE
a) ¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada? X
En el despacho de productos se verifica y se registra: X
- Documentacion que sustente el despacho X
- Que los productos a despachar correspondan a lo solicitado X
b) - Que el etiquetado del embalaje no se desprenda facilmente
- Que se identifiquen los lotes, series u otros X
- Que se anexe a cada lote del producto el certificado de analisis o especificaciones
técnicas segln corresponda X
¢ldentifican en las facturas, boletas de ventas, tickets, guias de remision u otros
comprobantes autorizados por SUNAT, el nimero de lote, serie 0 codigo que van a cada
c) ! - : v L2 - o X
destinatario, que garantice la trazabilidad del producto farmacéutico, dispositivo
médico y producto sanitario?
Cuenta con procedimientos operativos escritos para el despacho de productos que
incluya: X
d) Rotacién de stock y manejo de fechas de vencimiento X
¢ Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO y/o FEFO? X
TOTAL % 100% 0%
DE LA DOCUMENTACION NO
6.2.5 CUMPLE CUMPLE
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para la elaboracidn, revision,
6.2.5.2 aprobacion, actualizacion periddica y distribucion de documentos? X
¢Estan los procedimientos operativos escritos en un lenguaje claro, preciso y libre de
6.2.5.3 expresiones ambiguas para su facil comprension por parte del usuario? X
¢Existe un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no validos u
6.2.5.4 obsoletos? X
¢Se archivan los documentos referentes a todas las compras, recepciones, controles y
6.25.7 despachos para asegurar la trazabilidad de todos los lotes de los productos X
e farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, como minimo un afio
después de su fecha de vencimiento?
¢Cuenta con procedimientos escritos que describan el control y monitoreo de las
temperaturas de almacenamiento, transporte y distribucion? X
6.258 ¢Cuenta con un procedimiento que describa las acciones que deben seguir en caso
de desviaciones de temperatura que incluya las acciones correctivas y preventivas? X
6.2.5.11 | ¢Se registran en forma inmediata las actividades realizadas en el almacén? X
¢Se cuenta con procedimientos de cémo proceder ante la pérdida y/o dafio total y/o
6.2.5.17 parcial de la documentacion vigente?
¢Cada procedimiento indica como minimo: titulo, contenido, nombres y firmas de las
6.2.5.18 | personas que lo elaboran, revisan y aprueban, asi como la fecha de emisién y X

validez del mismo?




TOTAL % 100 0
RECLAMOS NO
6.2.6 - CUMPLE CUMPLE
6.2.6.1 ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el manejo de reclamos? X
Comunica a la ANM los reclamos en casos de:
- Reaccion adversa al medicamento
- Incidente adverso
6.26.2 - Falsificacion X
- Problemas de calidad
6.2.6.3 ¢ Se registran, evalian y documenta los reclamos?
¢Se evalla periédicamente la incidencia del reclamo y aplican las medidas
6.26.5 correctivas? X
TOTAL % 100 0
RETIRO DEL MERCADO NO
6.2.7 CUMPLE CUMPLE
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el retiro de productos del
6271 | mercado? X
¢Se almacenan los productos retirados del mercado en el area de baja 0 en un lugar
6.2.7.2 | sequro y separado? X
-Cuando corresponda, ¢Se comunica el hecho a la Autoridad Sanitaria de su
6.2.7.3 jurisdiccion? X
¢Se redacta un informe del monitoreo del retiro, incluyendo la conciliacién de las
6.2.7.4 cantidades distribuidas? ¢ Esta disponible? X
6.2.76 ¢Evaltan y documentan la eficacia del Sistema de Retiro? ;Esta disponible? X
TOTAL % 60 40
AUTO INSPECCIONES NO
6.2.8. CUMPLE CUMPLE
6.2.8.2 ¢Cuenta con un programa anual de autoinspeccién? X
¢Se realiza las autoinspecciones de acuerdo al programa y se registra? X
¢Hay un procedimiento escrito sobre las autoinspecciones que se efectiian al
6.2.85 | aimacén en forma regular? X
¢El equipo de autoinspeccion es liderado por el director técnico o el responsable de
6.2.8.6 Aseguramiento de la Calidad? X
;Se realiza el informe y adoptan las medidas correctivas en base a las
6.288 | observaciones detectadas en la autoinspeccion? X
TOTAL % 100 0
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