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RESUMEN

El presente trabajo de investigacion tuvo como objetivo evaluar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) en el Almacén Especializado de un
Hospital del MINSA, con el fin de determinar si cumple 0 no con los requerimientos

solicitados por la hormativa vigente

Para la evaluacion del almacén, se utilizé como instrumento la guia de inspeccion BPA
adaptada para la evaluacion de las BPA en el Hospital, omitiendo los puntos que no
son aplicables, con ello se pudo observar los puntos faltantes para el cumplimiento de
las BPA pudiendo impedir la obtencidon de una certificacion, la que garantizaria la

calidad, conservacion y el cuidado de los medicamentos.

Esta investigacion es de tipo descriptiva transversal, descriptiva ya que a través de la
descripcion detalla procesos y procedimientos que debe ejecutarse para el
cumplimiento de las BPA y transversal porque el periodo de tiempo para la
investigacion fue muy corto, a la vez la se utilizé la observacion debido a que se
observd detalladamente el establecimiento corroborando cada pregunta solicitada, no
solo del lugar en fisico sino también de la parte documentaria. El tipo de método
utiizado es el método deductivo ya que se tienen que tomar en cuenta
consideraciones particulares como: De la Recepcion; Del Almacenamiento; De la
Distribucion; De la Documentacion; De los Reclamos; Del Retiro del Mercado; Del
Personal, las cuales en conjunto detallan las Buenas Practicas de Almacenamiento del

establecimiento que desee evaluar el cumplimento de estas.

Los resultados obtenidos en la presente investigacibn muestran claramente que no se
cumple a la totalidad con lo requerido en la guia de inspeccion, e incluso no cumple
con alguna de las observaciones mayores, que son las que son mas evaluadas en el
momento de la inspeccion. Los porcentajes obtenidos son al 88%, de cumplimiento y
al 12% de no cumplimiento por lo que se debe mejorar las BPA para que el
establecimiento pueda obtener la certificacion y asi brindar un mejor almacenamiento

de sus productos, brindando a los pacientes medicamentos seguros y eficaces.



ABSTRACT

The present research aimed to evaluate the compliance with Good Storage Practices
(GAP) in Warehouse Specialized Hospital MINSA, in order to determine whether or not
it meets the requirements requested by the current regulations. For the evaluation of
the store, was used as an instrument the inspection guide BPA adapted for evaluation
of BPA in the Hospital, omitting the points that are not applicable, thereby missing
points was observed for GAP compliance can prevent obtaining a certification, which

would guarantee the quality, maintenance and care of medicines.

This research is a descriptive cross sectional, descriptive and that through the detailed
description of processes and procedures that should be implemented to comply with
the BPA and transverse because the period of time for research was very short, while
we used the observation because it was observed in detail the establishment
requested corroborating each question not only the place but also the physical part
documentary. The type of method used is the deductive method as it must take into
account special considerations such as: From the Front, the Storage; From
Distribution; From the Documentation; Of Claims; Market Withdrawal; Staff, which
together detailing Storage Best Practices establishment want to evaluate compliance

with these.

The results obtained in this investigation clearly show that not fulfilling all the
requirements of the inspection guide, and even does not meet any of the older
observations, which are those that are evaluated at the time of the inspection. The
percentages are 88%, compliance and 12% of non-compliance which should improve
the BPA for the establishment to be certified and thus provide better storage of their

products, providing safe medicines to patients and effective.

Vi
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INTRODUCCION

En 1999 la 522 Asamblea urgié a los estados miembros a reafirmar su compromiso
para el desarrollo, implementacion y vigilancia de Politicas Farmacéuticas Nacionales,
tomando las medidas necesarias para asegurar el acceso equitativo a medicamentos
esenciales y la salud publica, prime en las politicas de salud y de medicamentos en la

atencion Hospitalaria.

El servicio de farmacia hospitalaria es el responsable del uso de los medicamentos en
un hospital, lo que implica que es el responsable de la seleccién, adquisicion,
conservacion, preparacion, administracion, dispensacion y distribucion a los pacientes

de los medicamentos prescritos.

En américa latina paises como Perd, Argentina, Venezuela, Chile y Bolivia han
implementado las normas para un adecuado almacenamiento y distribucion de los

medicamentos para garantizar al paciente un producto de calidad

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), abarcan un conjunto de normas
minimas obligatorias de almacenamiento que deben cumplir los establecimientos de
importacién, almacenamiento y distribucién, de productos farmacéuticos y afines,
respecto a las instalaciones, equipamientos y procedimientos operativos, destinados a

garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los productos.

Hoy en dia el almacenamiento de los medicamentos constituye un elemento
fundamental dentro de toda institucion destinada al manejo de productos
farmacéuticos, las mismas que van a alcanzar politicas, actividades y recursos con el
objeto de mantener y garantizar la calidad, conservacion y el cuidado de los

medicamentos reconocidos por Ley, para una buena prestaciéon de servicios de salud.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

11 DESCRIPCION DE LA REALIDAD PROBLEMATICA:

Uno de los principales problemas que afrontan los establecimientos de salud,
droguerias, farmacias, boticas, etc.; en el Per( es la falta de condiciones apropiadas
para el correcto almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios. En vista que el Peri es un pais con un clima demasiado
variado, por la misma geografia, los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios muchas veces no logran soportar las variaciones bruscas de
temperatura, humedad o presion. Por esta razon DIGEMID establecié el Manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) de Productos Farmacéuticos y Afines;
instrumento técnico legal obligatorio para los establecimientos farmacéuticos de
distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
por las droguerias, almacenes de los establecimientos hospitalarios, farmacias de
establecimiento de salud, farmacias, boticas y almacenes de medicamentos de las
Direcciones Regionales y Direcciones Subregionales de Salud; con el afan de alcanzar
una estandarizacion de las condiciones de almacenamiento de los medicamentos o los

productos a almacenar.

Los establecimientos de salud del pais muchas veces no cuentan con las condiciones
adecuadas de almacenamiento, mas aun muchas no cuentan con certificacion ya que
no siguen la normatividad reglamentaria o las condiciones de almacenamiento
adecuados, por lo tanto los productos que se encuentran almacenados en estas
instituciones no aseguran una buena calidad. Para ello Digemid inspecciona
periédicamente los almacenes de los establecimientos farmacéuticos verificando si

cuentan con las condiciones establecidas en la normatividad vigente.

1.2  DELIMITACION DE LA INVESTIGACION

1.2.1 Delimitacion Espacial:

El presente trabajo de investigacion se realizéen el almacén especializado de un

hospital del MINSAubicado en el distrito de Lima



1.2.2 Delimitacién Temporal:

Este trabajo de investigacion fue realizado en un periodo aproximado de 02 meses
Fecha de inicio: 10/05/13
Fecha final: 12/07/13

1.2.3 Delimitacion Social:

El establecimiento involucrado en la investigacion es unalmacén especializado de
unHospital del MINSA, en la cual se evalu6 el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) ya que gracias a ello se puede mejorar aspectos que
ayudaran que el proceso de almacenamiento, mantenga y asegure la calidad de los
productos que se almacenan.

En el presente trabajo también se evalué el rol que desempefia el Director Técnico y el
Quimico Farmacéutico encargados del almacén ya que gracias a su intervencién se
obtendra una mejora en las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) de dicho

Hospital.

13 FORMULACION DEL PROBLEMA:

¢,De qué manera el Almacén especializado de un Hospital del MINSA cumple con las

Buenas Practicas de Almacenamiento en el periodo Mayo — Julio 2013?

1.4 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION:

1.4.1 Objetivo General

e Evaluar el Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento del almacén

especializado de un hospital del MINSA en el periodo Mayo— Julio 2013
1.4.2 Objetivos Especificos
e Evaluar la infraestructura del almacén especializado de un hospital del MINSA

e Evaluar los Procedimientos Operativos Estandar(POES) del almacén especializado
de un hospital del MINSA



1.5 HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION:

1.5.1 Hipétesis General

e EI almacén especializado de unhospital del MINSA cumple con las Buenas
Practicas de Almacenamiento en el periodo Mayo — Julio 2013 en el distrito de

Lima

1.5.2 Hipétesis Secundarias.

e El almacén especializado de unHospital del MINSAtiene una infraestructura acorde
a la funcién que desempenia.

e El almacén especializado de un Hospital del MINSA cuenta con Procedimientos
Operativos Estandar (POEs) que son de base para el cumplimiento de las Buenas

practicas de almacenamiento

1.6 JUSTIFICACION E IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION

1.6.1 Justificacion de la investigacion:

Es necesario realizar este trabajo de investigacion ya que muchos de los
establecimientos de almacenamiento no cuentan con los requerimientos que exige la
normatividad vigente e incluso no cumplen con las normas de Buenas Préacticas de
Almacenamiento (BPA) por lo cual el almacenamiento en condiciones improvisadas y
empiricas puede afectar a la estabilidad de los productos almacenados y producir no
solo su contaminacién microbiolégica sino también la formacion de productos de
degradacion que son téxicos para la salud, pues los productos bien almacenados
conservarian sus propiedades conferidas por el fabricante y no serian estables durante

su periodo de vida dutil.

El proceso de almacenamiento tiene como objetivo asegurar la calidad de los
medicamentos de salud para que cumpla su funcion, estableciendo las condiciones

locativas, fisicas, higiénicas y de infraestructura necesarias.



El almacén debe ademas ser de facil acceso, permitir realizar los procesos de aseo y
limpieza y tener una buena circulacién de aire. Los sitios que se determinen para el
almacenamiento de los suministros deben elegirse en lugares que cuenten con facil

acceso que permita realizar el proceso de distribucién de manera eficiente.

Es por ello que el fin principal de esta investigacibn consiste en verificar el
cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) en el almacén

especializado de un Hospital del MINSA

1.6.2 Importancia de lainvestigacion:

El impacto que tendré esta investigacion es de aplicacion a nivel de cumplimiento de
normatividad ya que todos los establecimientos de almacenamiento deben contar con
normas establecidas para brindar una mejor calidad de los productos que distribuyen,
importan o exportan.

Gracias a esta investigacion se obtendran los siguientes beneficios:

e Para la empresa ya que sera de utilidad para que obtenga la certificacién de las
buenas practicas de almacenamiento,

e Para el personal ya que obtendra conocimiento para un mejor control del
almacenamiento,

e Los pacientes y publico en general ya que podran adquirir productos de mejor

calidad.

Los establecimientos farmacéuticos beneficiados seran:droguerias, distribuidoras,
farmacias, boticas,botiquines, farmacias de establecimiento de salud, almacenes de
los establecimientos hospitalarios y los centros de distribucion de las Direcciones

Regionales y Subregionales de Salud a nivel nacional.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION:

La investigacion “Propuesta de implementacibn de buenas préacticas de
almacenamiento (BPA) en la bodega de medicamentos del Hospital del Instituto
Ecuatoriano de Seguridad Social(IESS)de Latacunga” realizada por Veronica
Soraya Villacrés Riera en Quito - Enero 2013, determiné que la falta de
Implementacion de Buenas Practicas de Almacenamiento de Medicamentos en la
Bodega de tal hospital no permite garantizar la calidad de los medicamentos bajo
los requisitos especificados en el Informe 32 de la OMS, por lo tanto se elabor6
una Propuesta de Implementacion de Buenas Préacticas de Almacenamiento
basada en el Informe 32 de la OMS, para la Bodega de Medicamentos del Hospital
del IESS de Latacunga. Para ellos se realiz6 la inspeccion en las instalaciones en
donde funciona la Bodega de Medicamentos del Hospital, se evalué a través de la
guia de verificacion de BPA y se constaté la situacion inicial del almacén. Una vez
efectuada la inspeccién se pudo determinar las no conformidades de la Bodega de
Medicamentos. Se determiné el nivel de cumplimiento de las Normas de BPA en
los siguientes puntos:

- Organizacién, Personal, Capacitacion y Entrenamiento con un porcentaje

de cumplimiento de 27%.

- Infraestructura de las Areas o Instalaciones para el Almacenamiento con un

porcentaje de cumplimiento de 47%.
- Equipos y Materiales con un porcentaje de cumplimiento de 54%.
- Técnicas de Manejo con un porcentaje de cumplimiento de 65%.

- Auto inspeccion con un porcentaje de cumplimiento de 5,8%.

Por lo tanto se elabor6 los POE de acuerdo a la propuesta realizada y a las acciones

correctivas que se recomienda ejecutar en la Bodega de Medicamentos del Hospital.

La investigacion “Bases para la Implementacion de las buenas préacticas de
almacenamiento (BPA) en el almacén especializado de medicamentos del hospital
Belén de Truijillo, realizada por Gilmer Antonio Cortijo Sanchez en febrero — mayo.

2011, evalta que los problemas que se presentan en los diferentes hospitales del



pais es el desabastecimiento de medicamentos ya sea por mala gestién de
logistica o mal control en el almacenamiento produciéndose deterioros de
productos, productos vencidos, etc. Por tal motivo se dispuso la implementacion en
todos los almacenes las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) siendo un
elemento clave de la cadena logistica que engloba todas las operaciones
relacionadas con la carga de productos en el almacén, el medio de transporte
elegido y la descarga en el punto de venta. La rapidez a las respuestas
comerciales es fundamental para afrontar los retos de calidad y competitividad de

cualquier empresa.

La investigacion “Bases para la implementacion de las Buena Practicas de
Almacenamiento en la farmacia universitaria de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM)”, realizada
por: Maritza Daniza Chong Radolovich y Diana Elizabeth Nakamura Higa en Lima-
Pert 2007; permite identificar problemas que pueden existir en la Farmacia
universitaria y dar posibles soluciones, por tanto, facilita el trabajo dentro de la
misma, la elaboracion de un Manual de Procedimientos Operativos Estandar
permite a la Farmacia Universitaria garantizar todas las actividades mas
importantes realizadas dentro de la misma. La aplicacién del presente trabajo, en
forma adecuada, permitira a la Farmacia Universitaria la obtencién de las BPA por
parte de la DIGEMID.AI aplicar el siguiente manual se pueden obtener resultados

beneficiosos tales como:

- Utilizacién del espacio.

- Accesibilidad a los productos farmacéuticos e insumos.

- Renovacion efectiva de las existencias.

- Necesidad reducida de aparatos para la manipulacion.

- Facil inspeccion de los productos almacenados para mantener el inventario

al dia y descubrir los robos.

En la siguiente investigacion: “Aplicacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucién de medicamentos e insumos
en el hospital pediatrico Alfonso Villagdbmez Roman de la ciudad de Riobamba”
realizado por Gloria Piedad Paca llbay en Riobamba - Ecuador 2010, se

verificaron las condiciones no aptas de almacenaje y finalmente se adecuaron los



locales, distribuyéndolos en estanterias, pallets de acuerdo al CNM y se
implementé un kardex de control, también se enlistaron las existencias de
medicamentos e insumos tanto en bodega, farmacia y otros locales ya que con ello
se pudo tomar decisiones terapéuticas basadas en el URM que supone la
prescripcion de medicamentos apropiados, disponible a un precio asequible,
correctamente dispensado y administrando a las dosis y durante el tiempo
adecuado. Por ultimo se aplicd un software que mejoro la distribucion agilizando el
registro de datos de ingreso y egreso de acuerdo a los stocks maximos y minimos
de medicamentos. Todo esto se llevé a cabo con el fin de mejorar el almacenaje de

los medicamentos y cumplir asi con las buenas practicas de almacenamiento

La investigacion “Disefio de una guia de Buenas Practicas de Almacenamiento y
transporte para la industria farmacéutica” realizado por Juana Paola Rodriguez
Poveda en Chia — Colombia 2005, es de utilidad a muchos establecimientos
encargados del almacenamiento y transporte en el sector farmacéutico ya que
promueve una guia de facil entendimiento que compendia e ilustra la informacion
existente en las BPA, informacion emanada de organizaciones como la OMS, esta
guia es una herramienta que estrechara las relaciones comerciales entre
Laboratorios Wyeth y sus clientes, distribuidores de la industria farmacéutica,
fortaleciendo el trabajo de las partes y llevando al consumidor final un producto
diferenciado con calidad total. La guia de los diferentes médulos propuestos es la
base que permitird a Wyeth la construccién de la guia ilustrada y didactica que
junto con procesos de divulgacion y capacitacion permitird acercar a sus clientes al

nivel exigido internacionalmente

De acuerdo a la investigacion “Propuesta de un Manual de Procedimientos
Estandares de Operacion a partir de la Guia de Inspeccién de Buenas Practicas de
Almacenamiento para Droguerias” realizada por Guillermo Jese Mendoza
Chamagua en San Salvador - El Salvador Julio de 2012 se concluye que Mediante
la comparacion de la Guia de Inspeccion con el enfoque de las Buenas Practicas
de Almacenamiento se pudo conocer que la Guia de Inspeccion de BPA para
Droguerias que cumple con lo basico en las Buenas Practicas de Almacenamiento.
La Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento de El Salvador
consta de cinco numerales, cuyo contenido es bien completo con respecto al

documento internacional con el cual se compar6. Sin embargo, el anexo 5 del



Informe Técnico nimero 937 de la Organizacién Mundial de la Salud incluye once
puntos muy importantes que deben tomarse en cuenta en el proceso de
distribucion y almacenaje de productos farmacéuticos; todos estos no son
contemplados en la Guia de Inspeccién. La documentacion elaborada en este
trabajo (POEs, Formularios y Registros) son una herramienta fundamental, que
garantiza poder ejecutar las actividades realizadas, y ademas permite que las
droguerias cumplan con los requisitos de las Buenas Practicas de Almacenamiento
gue exigen las autoridades de salud y asi mejorar el desempefio de las labores
diarias que se realizan dentro de toda la drogueria asi como los registros y
formularios del presente trabajo son documentos creados para tener evidencia de
las actividades efectuadas, de sus controles y sus resultados; por lo tanto son
necesarios para comprobar que los procedimientos se estén llevando a cabo de

Mmanera correcta.

2.2 BASES TEORICAS:

2.2.1 Hospital del Ministerio de Salud (MINSA)

Las Direcciones de Salud tienen a su cargo, como érganos desconcentrados, a las
Direcciones de Red de Salud y a los Hospitales Ill que brindan atencion de salud de
alta complejidad. El hospital donde se realizé la presente investigacion es una
institucion de Il nivel de complejidad que tiene como mision brindar servicios de salud
especializados de alta calidad y de caracter integral dirigidos a pacientes, que

proceden de cualquier punto del &mbito nacional.

2.2.2 Servicio de farmacia del Hospital del Ministerio de Salud

Es la unidad organica encargada de suministrar, en forma oportuna, eficiente y
adecuada, los medicamentos y productos destinados a la recuperacion y conservacion
de la salud de los pacientes segun prescripcion médica; depende del Departamento de

Apoyo al Tratamiento, el cual cuenta con un sistema de gestion del SISMED

Este Hospital Especializado es responsable de conducir, generar, monitorear, controlar
y evaluar el funcionamiento del SISMED en su institucion, asi como consolidar,

analizar y remitir la informacién. El director general y el Jefe de Farmacia del hospital



son responsables solidarios de la gestion del SISMED vy de la intangibilidad del Fondo

Rotatorio. (3

El SISMED es el Sistema integrado de suministro de medicamentos e insumos médico
quirargico del Ministerio de Salud que cuenta con Resolucién Ministerial N° 1753-
2002-SA/DM, el cual Aprueba la Directiva del Sistema integrado de suministro de

medicamentos e insumos médico quirirgico en Noviembre del 2002. (4

Este sistema integrado tiene por finalidad mejorar el acceso de la poblacion a
medicamentos esenciales e insumos médico — quirdrgicos. Su objetivo es Establecer
responsabilidades, facultades, procesos y procedimientos para la implementacion y
funcionamiento del Sistema integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos
Medico Quirdrgicos SISMED. Esta Directiva es de cumplimiento obligatorio por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, Direccion General de Salud
de las Personas, Programa de Administracion de Acuerdos de Gestion, Seguro
Integral de Salud, Oficina General de Estadistica e informatica, Oficina General de
Administracién, Direcciones Regionales de Salud, Direcciones Sub Regionales de
Salud, Direcciones de Salud, Institutos Especializados, Hospitales, Centros de Salud,

Puestos de Salud. 2

o Objetivos funcionales:

- Efectuar la seleccion, programaciéon, dispensacion y distribucién de los
medicamentos e insumos de uso clinico y/o quirdrgico, para la atencién de los
pacientes en Consultorios Externos, Hospitalizacion y Emergencia.

- Programar y requerir a la Oficina de Logistica, el abastecimiento necesario
para lograr el suministro oportuno de medicamentos a los servicios de
Consultorio Externo, Hospitalizacion y Emergencia, durante las 24 horas del
dia, asegurando el stock de reserva segun la naturaleza y el comportamiento
de la demanda

- Dispensar los medicamentos y materiales terapéuticos para los pacientes.

- Preparar productos galénicos.

- Garantizar y controlar la calidad de los preparados y especialidades
farmacéuticas.

- Controlar y supervisar la dispensacion de drogas y narcéticos de uso

controlado por la Ley y los organismos competentes.



- Asegurar la adecuada conservacion y seguridad de los medicamentos.

- Mantener un sistema de registro y control de medicamentos y materiales
terapéuticos.

- Intervenir en la elaboracién y cumplimiento del petitorio farmacolégico.

- Asegurar el cumplimiento de las Normas de Bioseguridad correspondientes.

- Estimular, orientar y monitorear la investigacibn en el campo de su
competencia y objetivos funcionales asignados, asi como apoyar la docencia

en el marco de los convenios correspondientes aprobados por la institucion.

2.2.3 Almacén Especializado de Medicamentos:

Infraestructura de un establecimiento de salud publico o de las instituciones que
tengan bajo su responsabilidad estos establecimientos, el almacén especializado esta
destinado al almacenamiento y distribuciéon de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos (excepto equipos biomédicos y de tecnologia controlada) y productos
sanitarios, la misma que debera cumplir con las Buenas Practicas de Almacenamiento
y Buenas Practicas de Distribucion. Los almacenes especializados excepcionalmente
podran comercializar productos estupefacientes a farmacias, boticas, oficinas

farmacéuticas de los establecimientos de salud publicos o privados.

Segun la Resolucién Ministerial 1753 numeral 7.6.3: El almacén especializado de
medicamentos e insumos debe cumplir con las buenas practicas de almacenamiento y

estar bajo la direccion y responsabilidad de un quimico farmacéutico

El profesional quimico-farmacéutico que asume la direccién técnica de cualquier
establecimiento farmacéutico es responsable de cuanto afecte la identidad, pureza y
buen estado de los productos que se elaboran, preparan, manipulan, almacenan o

suministran en éstos. ()

o Objetivos:
- Garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos e insumos, a
través de las buenas practicas de almacenamiento
- Asegurar el acceso y la disponibilidad de los medicamentos esenciales, con

suministros adecuados
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2.2.4 Buenas Practicas

Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas y privadas que se
dedican para si o para terceros a la fabricacion, la importacién, la distribucién, el
almacenamiento, la dispensacibn o el expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en el reglamento respectivo y en las buenas
practicas de manufactura, buenas practicas de laboratorio. Buenas practicas de
distribucion, buenas préacticas de almacenamiento, buenas practicas de dispensacion y
buenas practicas de seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la
Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios (ANM), segun
corresponda, y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece

el reglamento.

Los almacenes especializados deben disponer de un sistema de documentacion
escrita 0 archivo magnético, protocolos de analisis o especificaciones técnicas
vigentes, manual de calidad y otros documentos que se sefialan en las Buenas
Préacticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucion o Buenas Practicas

de Farmacovigilancia. Estos deberan ser claros y actualizados. )

Los almacenes especializados deben contar con la certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y Farmacovigilancia, asi como cumplir con lo
dispuesto en la Ley, el presente Reglamento y las normas complementarias

vigentes. )

La Autoridad Nacional de Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y Productos
Sanitarios (ANM) es la encargada de otorgar la certificaciéon del cumplimiento de
Buenas Practicas a los establecimientos farmacéuticos. Asimismo, previa verificacion
de las condiciones necesarias, la ANM transferirda las funciones de certificacién de
buenas practicas a los érganos desconcentrados de la autoridad Nacional de salud y
las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de nivel regional (ARM), salvo las referidas a las buenas practicas de
manufactura. Asimismo las ANM es la encargada de acreditar entidades publicas para

realizar la certificacién de buenas préacticas. )
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2.2.5 Buenas Practicas de Almacenamiento

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), son un conjunto de normas
obligatorias minimas de almacenamiento que deben cumplir los establecimientos de
importacién, distribucion, dispensacion y expendio de productos farmacéuticos y
afines, respecto a las instalaciones, equipamiento y procedimientos operativos,
destinados a garantizar el mantenimiento de las condiciones, caracteristicas y
propiedades de los productos farmacéuticos y afines desde la recepcién hasta su
distribucion y dispensacion. Es la parte de la garantia de calidad que asegura que los
productos sean conservados de forma segura. A tales efectos se haran todos los
esfuerzos necesarios para reducir al maximo los riesgos de afectar la calidad de los
productos. ()

Es una politica o filosofia de la forma correcta de realizar un proceso de
almacenamiento, incluye desde el disefio del almacén hasta la forma de realizar los
procesos incluyendo condiciones de trabajo, indumentaria necesaria y tal vez lo méas

importante, la actitud y compromiso de todo el personal que labora en el almacén. )

Normas minimas, requisitos y procedimientos operativos, destinados a garantizar el
mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los productos. Son de caracter
obligatorio para: Droguerias, Botiquines, Almacenes especializados de Medicamentos
(Centros de Distribucion de DIRESA y Direcciones Subregionales de Salud a nivel
nacional), Servicios de Farmacia y oficinas farmacéuticas (Farmacias y Boticas) a nivel

nacional. )

Para desarrollar actividades de almacenamiento se debe disponer de locales, equipo
técnico y de control adecuado y suficiente seglin lo establece el reglamento. Asi
mismo, deben cefiirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento recomendadas por

la Organizacién Mundial de la Salud ()

Las Buenas Practicas de Almacenamiento, BPA, hacen parte del Sistema de Garantia
de Calidad y su objetivo es garantizar que los productos se almacenen y
distribuyan de conformidad con los estandares de calidad con los que fueron

elaborados y liberados por el fabricante en funcién al uso para el que estan
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destinados. Las BPA cubren tanto las actividades operativas del almacenamiento,

transporte y distribucion como las de control. ()

o Obijetivos:

- Asegurar la calidad de los medicamentos que suministra (garantiza que los
medicamentos conserven sus caracteristicas y propiedades en toda la cadena,
en salvaguarda de la salud)

- Brindar seguridad al personal

- Brindar un buen nivel de servicio a los usuarios

- Mantener la calidad y propiedades terapéuticas del medicamento a lo largo de
la cadena de suministros.

- Hacer posible que el producto esté listo para su distribuciéon y uso en el
momento que se requiera.

- Custodia de productos

- Asegurar la proteccion del personal. s

¢ Requisitos:
- Personal calificado y debidamente entrenado.
- Espacios e instalaciones adecuadas.
- Equipamiento y servicios adecuados.
- Procedimientos e instrucciones claras e inequivocas (POES).
- Registros disponibles y accesibles relativos a compra/venta o la
recepcion/entrega de productos, segun corresponda.
- Rastreo y reconocimiento de cualquier lote de producto después de su entrega.
- Investigacibn de reclamos y desvios de calidad y prevencion de

reincidencias. s

El Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y
Afines incluye como consideraciones particulares: De la Recepcion; Del
Almacenamiento; De la Distribucion; De la Documentacion; De los Reclamos; Del

Retiro del Mercado; Del Personal. (19
2.2.5.1. Recepcion:

Secuencia de operaciones que Sse ejecutan para asegurar que los productos

ingresados al almacén, correspondan a las especificaciones, las cantidades, y calidad
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solicitadas, acompafiados de su respectiva informacién técnica y en el plazo
correcto.g)

Este proceso estd destinado a la revision de los documentos y verificacion de los
productos antes de su almacenamiento. Debe disefiarse y equiparse de tal forma que
permita realizar una adecuada recepcion y limpieza de los embalajes si fuera

necesario,

2.2.5.1.1 Documentos: Se define como la evidencia escrita que materializa el Sistema
de Garantia de Calidad.

e Objetivos:

- Asegurar que todo el personal involucrado en las operaciones propias del
almacenamiento, transporte y distribuciébn conozca lo que tiene que hacer,
como y cuando hacerlo de forma uniforme

- Garantizar que la persona responsable posea la informacién necesaria para
decidir acerca de la autorizacion para comercializar un lote de medicamentos o
productos relacionados

- Proporcionar a la auditoria los medios para realizar investigaciones acerca

de los procesos y productos manejados

La documentacién debe permitir la trazabilidad (o rastreo) de la informacion
relacionada con el Sistema de Garantia de Calidad, debe ser cierta, clara, completa,
consistente, directa, exacta, legible, puntual y permanente. Ademas debe
estar disponible cuando se requiera. Es recomendable establecer por escrito
el periodo durante el cual se archivara la documentacién en el
establecimiento de acuerdo con las normas vigentes y el medio por el cual se

efectuara dicho archivo; impreso o electrénico. )

e Documentos Solicitados:

- Orden de compra o Factura (si es compra)

- PECOSA (si es transferencia, Sector publico)

- Documento de donacion si corresponde (copia)
- Guia de remision (destinatario y SUNAT)

- Protocolo de Andlisis (copia)
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- Acta de examen organoléptico.

- Informe de Ensayo de Control de Calidad emitido por el laboratorio de analisis,
si corresponde (copia).

- Resolucion de Registro Sanitario si el producto lo requiere (copia)

- Informacién técnica adicional, si corresponde (folleteria y catalogo)

- Certificado ISO 9001 6 ISO 9002 (opcional)

- Para donaciones del extranjero o nacionales se exigird los documentos

correspondientes. )

La documentacion relacionada con el almacenamiento y distribucion de
Medicamentos de Control Especial debe cumplir con la normatividad vigente. La
documentacion para la recepcion y despacho de productos es de facil acceso para

el personal involucrado (7

2.2.5.1.2 Productos:

e Se verifica:

- La integridad fisica de las unidades con el fin de detectar posibles
contaminaciones, dafios, averias o cualquier otro aspecto que evidencie
alteracion de la calidad de los mismos. (17

- Cantidad y caracteristicas externas del embalaje (buen estado y limpieza).

- Inviolabilidad del producto.

- Rétulos legibles y datos completos.

- Ausencia de materias extrafias, cambios de color y otras caracteristicas. )

e Aspectos de la evaluacion técnica
- Embalaje
v' Limpio, no arrugado, quebrado o himedo; y

v' Cerrado. o)

-  Envase
v' Envase mediato:
o ldentificacion;
o Limpio, no arrugado, quebrado o humedo;

o Cerrado
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Envase inmediato:

o No manchas o cuerpos extrafios;

o No grietas, rajaduras, roturas o perforaciones;
o Cierre seguro y/o banda de seguridad intacta;
o No deformados; y

o Acorde a condiciones especiales. (10) (11)

Los rotulos

Legibles, indelebles, etiquetas bien adheridas.
Contenido

o Nombre del producto;

o Concentracion;

o Forma farmacéutica;

o Presentacion;

o Numero de lote;

o Fecha de vencimiento;

o Registro sanitario;

o Datos de fabricante y/o importador; y

o Condiciones de almacenamiento. oy11)12)

Contenido

Liquidos no estériles (jarabes, elixires, suspensiones, emulsiones, soluciones y
gotas)

o Homogeneidad;

o Uniformidad del contenido;

o Presencia de gas y otros signos de contaminacion.

Liquidos estériles (inyectables de pequefio y gran volumen y oftalmicos)
o Ausencia de particulas extrafias visibles;

o Ausencia de turbidez;

o Cambio de color; y

o Uniformidad del contenido.

Sdlidos no estériles (tabletas., polvos, granulos, grageas, tabletas. Vaginales.,

comprimidos, capsulas)
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o Uniformidad en las caracteristicas especificas de forma, color, tamafio y
marcas;

o Ausencia de manchas, roturas, rajaduras, pegajosidad o material extrafio;

o Existencia de capsulas vacias, rotas o abiertas; y

o Polvos para reconstruir no apelmazados.

Sdlidos estériles (polvos v liofilizados para aplicacion inyectable)
o Ausencia de material extrafio; y

o Cambios en el color u otros signos de contaminacion o alteracion (1

En los productos afines a los productos farmacéuticos, siempre que el tipo de
envase lo permita y no altere su contenido, se debe revisar la homogeneidad
de cuerpos extrafios, cambio de color, roturas, rajaduras o cualquier otro signo

gue represente una alteracion del mismo.

2.2.5.2. Almacenamiento:

Procedimientos de custodia y conservacion de los productos.

e Observaciones generales:

Verificar las condiciones de almacenamiento definidas por el fabricante,
gue se encuentran en el respectivo empaque.

Antes de colocar el medicamento en la estanteria, se debe verificar que el sitio
esté limpio.

Se debe verificar las fechas de vencimiento, teniendo en cuenta que el
medicamento con fecha de vencimiento mas préxima, queda mas cercano a la
parte externa de la estanteria.

Por ningiin motivo deberan colocarse los medicamentos en contacto con el
piso, las paredes o el techo, se deben colocar sobre pallets y a una distancia
de la pared de por lo menos 30cm.

Tampoco deberan apilarse cajas por sobre 1,50m o en su defecto no apilar
mas alla del nimero de cajas indicada en ellas, y se debe dejar espacio entre
las pilas.

Las Areas deben evitar confusion y contaminacion y que permitan la rotacion

adecuada de los productos:
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v"Ubicacién, tamafio y areas del almacén

v' Organizacién interna (Ubicaciébn de productos, espacio interior,
temperatura, humedad, iluminacién, ventilacion, control de inventarios,
estado de conservacion)

v' Limpieza y saneamiento

v" Equipo, mobiliario y materiales

v' Seguridad y mantenimiento)

2.2.5.2.1 Ubicacion, tamafio y areas

a) Ubicacion del almacén: Para elegir el area de almacenamiento es indispensable

verificar que esta cumpla con las siguientes recomendaciones:

El area de almacenamiento debe estar ubicado en un lugar donde se eviten
riesgos de contaminacion de materiales o productos. (1)

Proyeccion de crecimiento de la institucion

Seguridad: en esta aspecto se debe considerar la facilidad de establecer controles
tanto internos como externos tendiente a custodiar adecuadamente el inventario
para evitar cualquier fuga y principalmente para garantizar la seguridad de los
colaboradores del area

Facil movimiento. El espacio en el interior del almacén debe de facilitar el
movimiento de personal y de los productos. Son recomendables los disefios de
una sola planta. Si se utilizan divisiones, situar las paredes y las puertas de tal
manera que faciliten el movimiento. Se debe procurar que las operaciones se
desarrollen de manera unidireccional (o)

Las paredes deben ser de facil limpieza; los pisos de concreto, de superficie lisa y
lo suficientemente nivelados para el transporte de los productos; los techos deben
de ser de un material que no permita el paso de los rayos solares ni de
acumulacién de calor

Facil mantenimiento de paredes, pisos y techos. Los pisos deben permitir el
escurrimiento del agua, para ello se debe disefiar drenajes para captar el
escurrimiento de liquidos. Se debe contar con llaves de cafieria bien espaciadas.
Adecuada circulacion de aire. Se debe contar con ventilacion natural o artificial que
permita una adecuada circulacion de aire para crear mejores condiciones de
trabajo. De existir ventanas, el humero sera minimo, localizadas a la mayor altura

posible y protegidas para evitar el ingreso de polvo, aves e insectos (o)
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b)

Evitar incidencia directa de los rayos solares sobre los medicamentos y
dispositivos médicos, debido a que ademas de deteriorar los productos aumentan
la temperatura del area.

Accesibilidad: el sito del almacenamiento debe estar equidistante de los diferentes
servicios internos de la institucion

Drenajes: se debe contar con un buen sistema de alcantarillado que recoja
eficientemente las aguas ya sean lluvias o residuales, para evitar inundaciones y
por ende perdida de insumos.

Servicios publicos: agua, luz, alcantarillado, teléfono y recoleccion de basuras y
desechos o productos averiados o deteriorados.

La institucién puede contar con varia alternativas de almacenamiento; para que la
seleccién de dicho sitio sea objetiva y resulte Gtil asignar un valor a cada uno de
los parametros mencionados anteriormente de acuerdo con su importancia.

El correcto disefio de las instalaciones del almacén aporta un adecuado flujo de
materiales, minimizacion de costes, elevados niveles de servicio al cliente y

Optimas condiciones de trabajo para los empleados. 2

Tamafio del almacén

No existe un tamafio estandar.

El tamafio del almacén debe permitir:

- Organizacion correcta de productos,

- Evitar confusiones y riesgos de contaminaciéon

- Permitir una rotacion correcta de las existencias

El area de almacenamiento depende de:

- Volumen y cantidad de productos a almacenar: Se puede calcular a partir de la
distribucion y el stock maximo.

- Frecuencia de adquisiciones y rotacion de productos: Poca rotacion, mayor
volumen

- Requerimiento de condiciones especiales de almacenamiento: cadena de frio,

temperatura, luz y humedad, controladas. (10

c) Areas del almacén: El almacén debe contar con las siguientes zonas para una

mayor organizacion:
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Area de recepcion: Es el espacio dedicado exclusivamente para ubicar los
pedidos que llegan del proveedor mientras se someten al proceso de recepcion.
En este sitio se colocan sobre pallets los medicamentos que van a ser
ingresados posteriormente al almacenamiento, alli se ejecuta la recepcién
administrativa y técnica, para asegurar que los medicamentos correspondan a las
cantidades y especificaciones técnicas solicitadas, con su respectiva

documentacion y en el plazo correcto 2

Area de cuarentena: Es el sitio en donde se mantiene temporalmente
aislado a los medicamentos del resto, mientras se espera la decision para su
reubicacion, destruccion o devolucibn al proveedor. Debe identificarse

claramente y su acceso debe ser restringido a personal autorizado. (12

Area de almacenamiento: Destinada a mantener los productos o insumos en

forma ordenada y en condiciones adecuadas para conservar sus caracteristicas

de calidad; para ser distribuidos o dispensados y que se ubican en las estanterias

estaticas o0 modulares cuando sea necesario se debera contar con:

- Area apropiada para productos que requieran condiciones especiales:
temperatura(cadena de frio), humedad y luz;

- Area de productos que requieran controles especiales (estupefacientes), los
cuales deben almacenarse en areas de acceso restringido, seguro y con llave;

- Area para productos de baja y devueltos: los materiales rechazados deben
identificarse y aislarse para impedir su Uso u operaciones en proceso,
debiendo estar separadas y con acceso restringido, tomandose las medidas

necesarias para el efecto.

Area de embalaje y despacho: Destinada a la preparacion de los productos para

su distribucion o dispensacion. (o)

Areas administrativas: Destinada a la preparacion y archivo de documentos.

Fuera del almacén: Servicios sanitarios, vestidores, comedor y almacén de

materiales de limpieza (10
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2.2.5.2.2 Organizacion interna

a)

b)

Ubicacion de productos: Definir un sistema adecuado

Fijo: Adecuado para el almacenamiento de pequefios volimenes de productos,
incluyendo aquellos inventarios que requieran condiciones especiales de
seguridad.qy Cada item es colocado en un lugar especifico, previamente
determinado para cada uno, por ejemplo: en orden alfabético, por grupos

terapéuticos, forma farmacéutica, etc.

Fluido, al azar o cadtico: Es el mas recomendable, pues se ubican los
medicamentos en cualquier espacio disponible de la bodega, cuyas
estanterias se encuentran previamente codificadas, el orden va de arriba hacia
abajo y de izquierda a derecha, de tal forma que diferentes lotes de un item
pueden guardarse en zonas distintasay Debido a  su flexibilidad vy
aprovechamiento 6ptimo del espacio, es adecuado para el almacenamiento de
grandes volumenes de productos, en establecimientos donde operen
eficientemente sistemas computarizados para el registro y control de sus

actividades. (g

Semifluido: Resulta adecuado en grandes establecimientos en los que el
ordenamiento cadtico no puede ser adaptado en la totalidad de las areas, por lo
cual debe ser combinado con el ordenamiento fijo.g) Es una combinaciéon de los
dos anteriores y no es utilizado, consiste en organizar una zona bajo la
modalidad de fijo para pocas cantidades proximas a despacharse, mientras que las
cantidades mas grandes o de reserva se organiza bajo la modalidad de fluido, al

azar o caético. (12

Ordenamiento de los medicamentos:Entre los sistemas mas comunes de

clasificacion de los medicamentos estan los siguientes:

Ordenamiento alfabético, segun el nombre genérico: Es utilizado a menudo, en
establecimientos grandes como en los pequefios. Cuando se utiliza este sistema,
las etiquetas o rotulos deben cambiarse al revisar o actualizar la Lista de

medicamentos esenciales.
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Por categoria terapéutica o farmacoldgica: Muy util en pequefios depdsitos o
almacenes de establecimientos pequenos, este sistema requiere que el personal

posea muy buenos conocimientos de farmacologia

Clasificacién por forma farmacéutica: Los medicamentos se presentan en
distintas formas farmacéuticas, entre ellos: comprimidos, jarabes e inyectables; y
los productos de uso externo se presentan como ungiientos y cremas. En este
sistema, los medicamentos se clasifican segun su forma farmacéutica. En la zona
correspondiente a cada una de las formas farmacéuticas, los productos se pueden
almacenar utilizando un sistema fijo, flexible o semiflexible. Para organizar los
productos con mayor precision puede utilizarse cualquiera de los otros métodos de

clasificacion.

Segun el nivel del sistema: Los productos destinados a cada nivel del sistema de
atencion de salud se mantienen juntos. Este método es una manera adecuada

para organizar botiquines de medicamentos y equipo en los niveles altos.

Segun la frecuencia de uso: Los productos de gran demanda, que salen
rapidamente o con frecuencia del almacén, deben colocarse en la parte delantera
del local o lo mas cerca posible de la zona de transito. Este sistema debe usarse

en combinacién con otro.

Codificacién de productos: Cada articulo tiene su propio codigo y su ubicacion.
Este sistema tiene mayor flexibilidad, pero también es el méas abstracto. El
personal de los almacenes no necesita conocimientos técnicos sobre los productos
porque los codigos contienen la informacién necesaria para almacenarlos
adecuadamente, como los requisitos de temperatura, el nivel de seguridad y si el
producto es inflamable o no. Este sistema funciona bien cuando se emplean

sistemas computarizados de control de inventarios (14

Control de las condiciones ambientales y seguridad

Control de las condiciones ambientales: Los productos farmacéuticos en

general requieren cuidados mucho méas extremados que otros tipos de suministro.

Por eso es importante la vigilancia estricta del cumplimiento a cabalidad de una
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serie de condiciones para garantizar la conservacion de los productos. Uno de
estos aspectos a controlar, son los factores ambientales a los cuales estaran
expuestos los productos. ElI almacenamiento y transporte en condiciones
inadecuadas, pueden afectar directamente a la estabilidad de los productos

farmacéuticos y suministros.

- Luz: muchos medicamentos son sensibles a la luz (fotosensibles) y sufren
deterioro en su calidad cuando son expuestos a un exceso de luz; por esta
razén deben colocarse alejados de radiaciones directas del sol o de lamparas.
Los medicamentos fotosensibles generalmente vienen empacados en blister de
color &mbar, ampollas de color ambar. La recomendacion es que este tipo de

medicamentos no pierdan el empaque de proteccion (12).

- Empaque: Es de vital importancia para proteger los medicamentos segun sus
propias caracteristicas y garantizar su estabilidad. El tipo de empaque es
tenido en cuenta cuando se calcula la vida util del medicamento, por lo tanto

nunca deben destruirse y tratar de conservar siempre el empaque original.

- Humedad: Un ambiente con alta humedad puede favorecer el crecimiento de
microorganismos como hongos y bacterias, precipitar reacciones quimicas
como la oxidacién de los componentes del medicamento. Las moléculas de
agua cambian la longitud de materiales organicos, la conductividad y peso de
materiales higroscépicos y absorbentes quimicos, y en general la impedancia
de casi cualquier material. Estos cambios son utilizados por los métodos o
principios de medicion de los instrumentos para la medicion de humedad. El

porcentaje de humedad relativa normal se encuentra: 50% y 70%. (12

- Temperatura: mantener las condiciones adecuadas de temperatura es esencial
para la estabilidad de los medicamentos. Cada tipo de medicamento tiene un
limite de temperatura el cual puede mantenerse sin perder las propiedades.
Las condiciones de temperatura para cada medicamento especifico deben
estar indicadas en el empaque del producto; en caso de que este no aparezca
especificado debe entenderse que se debe conservar a temperatura ambiente,
aungue siempre al resguardo de temperaturas extremas. Los medicamentos

sensibles a temperatura reciben el nombre de termosensible
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Los principales tipos de deterioros que pueden sufrir los medicamentos por
accion de la temperatura son pérdida de potencia o de generacion en
productos toxicos.

Las temperaturas de almacenamiento que se consideran son:

v' Congelado: Algunos productos, como ciertas vacunas, necesitan ser
transportadas manteniendo la cadena de frio y almacenarse a -20 °C (4°F).
Normalmente el almacenamiento a congelacién se utiliza para conservar los
productos a mas largo plazo en los establecimientos de nivel superiores.

v' Temperaturas de refrigeracién: almacenar el producto a temperatura de 2°
a 8 °C (36° a 46 °F): Algunos productos son muy sensibles al calor pero no
deben congelarse. Generalmente se mantienen en la primera y segunda
parte del refrigerador (nunca en el congelador). Esta temperatura es
apropiada para almacenar vacunas durante un corto lapso.

v' Temperatura fresca: Almacene el producto a temperaturas de 8° a 15°C
(45° a 59°F).

v' Temperatura ambiente: Almacene el producto a temperaturas de 15° a
25°C (59° a 77°F).

Es importante colocar termémetros en distintos lugares del depdsito para controlar
la temperatura, debido a que la temperatura no es igual en todos los puntos, se
deben hacer mediciones en el sitio donde se registra la temperatura mas alta. Para
el control de la temperatura, ya sea la nevera o en el area de almacenamiento, se
debe llevar un registro de control de temperatura, donde se registra diariamente la

temperatura de dichas areas.

Condiciones especificas para productos que requieran cadena de frio
(inmunobiolégicos, sueros y otros): Para que conserven su eficacia, estos
productos requieren condiciones 6ptimas de almacenamiento, especialmente en

lo que se refiere a la temperatura. Se observa: (s

- El almacenamiento debe ser en un equipamiento frigorifico, constituido
de refrigeradores, camaras frias o congeladores.

- Los equipamientos frigorificos deben ser controlados continuamente por
termégrafos en las camaras frias; y termémetros de maxima y minima (o

equipos equivalentes), en los refrigeradores y congeladores

24



- Las mediciones de temperatura deben ser realizadas y registradas por un
responsable, con la frecuencia necesaria para garantizar la integridad de los
productos almacenados y la correccidon de cualquier anormalidad en el mas
breve lapso posible (s

- La distribucién de los productos dentro de los equipamientos frigorificos debe
permitir la libre circulacion del aire frio entre los diversos embalajes contenidos
en el mismo. (s

- Los ingresos Yy retiros de productos de cualquier equipamiento frigorifico
deben ser programados anticipadamente con miras a disminuir al maximo las
variaciones internas de temperatura

- Los equipamientos frigorificos deben estar permanentemente en
funcionamiento conectados a la red eléctrica local, y poseer una red alternativa
de energia (generador) para atender eventuales fallas de energia en el
sistemayis)

- Todo el personal de la empresa, debe estar correctamente capacitado para

actuar ante emergencias.

Las vacunas, son insumos de salud tan indispensables para el control de
epidemias en situaciones de desastres requieren mantener el control de una red
fria (o0 cadena de frio) confiable, para lo cual se requiere contar con refrigeradores
0 congeladores y termdmetros para verificarlas temperaturas internas o en caso de
no poder contar con estos implementos se pueden utilizar cajas con hielo y
termémetros. Es recomendable fijar en las puertas de los refrigeradores o al lado

de las cajas, un cuadro que permita registrar las temperaturas diarias.

Espacios de almacenamiento de acceso controlado: 14Si se tienen productos
gue exigen mayor seguridad, como los medicamentos Psicotropicos Yy
Estupefacientes, se debe establecer un espacio de almacenamiento de acceso
controlado y en las demas condiciones que establezca su reglamento especifico.

Ello probablemente significara, entre otras cosas, almacenar los productos en:
- Un local individual, cerrado con llave, o ubicarlos en un armario 0 una caja de

seguridad, o

- Un recinto separado cerrado con llave, ubicado dentro del depdésito.
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Debido a las -caracteristicas de estos productos sus areas de
almacenamiento deben ser consideradas de maxima seguridad. Estos
productos necesitan estar en areas o compartimentos aislados de los demas,
pudiendo tener acceso a ella solamente el personal autorizado por el
Director Técnico/Farmacéutico Responsable

Los registros de entrada y de salida de estos productos, deben ser realizados
de acuerdo con la legislacion sanitaria especifica, sin perjuicio de aquellas que
fueran determinadas por la propia administracion de la empresa o institucion (i
Se debe contar con Libros Oficiales: De control de estupefacientes, cuando
corresponda; De control de psicotrépicos, cuando corresponda; y, De

ocurrencias

v' Estos libros o registros electrénicos de datos deben mantenerse
actualizados y estar a disposicion de los inspectores. Cada uno de los
folios de los libros de control de estupefacientes y control de psicotrépicos
debe estar visado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), en el ambito de Lima
Metropolitana, o a la Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente a
través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel regional (ARM). El director técnico que
cuente con libros de estupefacientes y/o control de psicotrépicos, debe
solicitar la visacion respectiva, presentando los requisitos establecidos en

el Articulo 38° del presente Reglamento.

v' En el libro de ocurrencias se anotan las rotaciones del personal profesional
Quimico-Farmacéutico que labora en el establecimiento, la ausencia del
director técnico y el nombre del profesional Quimico-Farmacéutico
asistente que reemplaza al director técnico en su ausencia, las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos,
asi como cualquier otra observacion relativa al funcionamiento del

establecimiento.)

26



d) Control de existencias

Rotacion de las existencias y control de fecha de vencimiento

El control de caducidad se realiza mensualmente en base a la fecha de
vencimiento o fecha de expiracién, que generalmente esta ubicada en el
empague exterior o etiqueta, que debe estar registrada en la tarjeta kardex la
misma que designa hasta que fecha el producto mantiene las caracteristicas
especificadas. La fecha de caducidad es proporcionada por el fabricante por
cada lote y se basa en la estabilidad del producto. En caso de detectar
medicamentos préximos a vencer, el responsable de bodega debe
ejecutar el respectivo tramite establecido a donde corresponda, dentro de
un plazo de anticipacion de 60 dias para iniciar la gestion, es recomendable
iniciar el proceso con 90 dias de anticipacion a fin de cumplir con el plazo antes
sefialado por el proveedor. En caso de que se detecten medicamentos

caducados de debe trasladar los mismos a la zona de Bajas. 2

Establecer un sistema que asegure una adecuada rotacion de los productos,

aplicando los procedimientos FIFO Y FEFO.

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

v’ Sistema FEFO: Sistema de rotacion de productos almacenados que
establece que los productos que primero expiran son los que primero salen
(First Expire-First Output).La aplicacion del procedimiento FEFO reduce al
minimo el desperdicio originado por el vencimiento de los productos (14)

Entregue siempre los lotes de productos que expiran primero, asegurandose de

gue no esté muy proxima la fecha de vencimiento o de que el producto no haya

caducado. La vida util remanente debe ser suficiente para que el producto
pueda usarse antes de la fecha de expiracion.

Para facilitar la aplicacion del procedimiento FEFO, coloque los productos que

caducan primero delante de los productos cuya fecha de vencimiento es

posterior.

Escriba las fechas de vencimiento en las tarjetas de existencias, de manera

que estos productos puedan ser enviados a los establecimientos por lo menos

seis meses antes de esa fecha.
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Recuerde que el orden en el cual se recibieron los productos no
necesariamente es el orden de su fecha de vencimiento. La fecha de
vencimiento de los productos recibidos recientemente puede ser mas tardia
que la fecha de vencimiento de aquellos productos recibidos previamente. Por
ese motivo, es sumamente importante comprobar siempre las fechas de
vencimiento y asegurar que éstas sean visibles mientras los productos estén

almacenados (14)

Lista estandar de las existencias

Se debe llevar una lista ordinaria de los elementos del inventario, que incluya
todos los productos que se manejan, y que incluya las especificaciones, como:
forma farmacéutica, concentracion o potencia y la cantidad de unidades por
envase. Esta lista debe actualizarse periddicamente y distribuirse a los sub-
almacenes y unidades sanitarias.

No solicite productos que no estén en la lista estandar a menos que tenga
autorizacion especial. No deberé aceptar productos que no figuren en la lista a
menos que se hayan identificado circunstancias especiales.

Se deberan llevar inventarios de todos los productos que figuren en la lista. (14

Registros de las existencias: La informacién minima que debe figurar en los

registros de existencias de los medicamentos y otros insumos de salud

comprende:

El nombre y la descripcion de los productos, incluyendo la forma farmacéutica
(por ejemplo, capsula, comprimido, suspensién, etc.) Y la concentracion o
potencia

Existencias disponibles y saldo de existencias iniciales

Cantidades recibidas

Cantidades despachadas

Pérdidas y ajustes

Saldo de las existencias al cierre

Referencia de la transaccion (por ejemplo, numero de la nota de remision o el

nombre del proveedor o del receptor). (4

Control de inventarios

Registro manual o computarizado con lote y fecha de vencimiento.
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- Control de existencias, mediante toma de inventarios periddicos, de utilidad
para:

Verificar el registro de existencias

Identificar la existencia de excedentes

Verificar la existencia de pérdidas;

Controlar la fecha de vencimiento de los productos;

Verificar condiciones de almacenamiento y estado de conservacion; y

NN NN

Planificar futuras adquisiciones.

Inventario fisico.Un inventario fisico es el proceso de contar manualmente el
namero unidades de cada producto que existe en el almacén en un momento
dado. Los inventarios fisicos permiten asegurar que los saldos de las existencias
disponibles que figuran en los registros coinciden con las cantidades reales de
productos presentes en el almacén. Cuando se realiza un inventario fisico, cuente
cada producto individualmente segun nombre genérico, la forma farmacéutica y la

concentracion. Hay dos clases de inventarios fisicos:

- Inventarios fisicos completos: Todos los productos se cuentan al mismo
tiempo. Debe realizarse un inventario completo por lo menos una vez al afio.
Se recomienda realizar inventarios trimestrales o0 mensuales. En los almacenes
grandes, puede ser necesario cerrar el depésito durante un dia o mas.

- Inventarios fisicos rotativos o aleatorios: Para determinados productos se
realiza un inventario fisico y se comparan sus resultados con los registros de
existencias en forma rotatoria o periddica, a lo largo del afio. Este proceso

también se denomina inventario rotativo.

Es mas facil realizar un inventario fisico completo periddico en los establecimientos
en los que se manejan cantidades mas pequefias de productos. Por lo general, el
inventario fisico rotativo o aleatorio es apropiado en los establecimientos en los

que se manejan cantidades importantes de productos. (14)

2.2.5.2.3 Limpieza y saneamiento:

a) Prevencion en el interior del depdsito

Disefie o modifique el local a fin de facilitar su limpieza y evitar la humedad.
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b)

Facil mantenimiento de paredes, pisos y techos. Los pisos con drenajes
Medicamentos libres de polvos y particulas adheridas a las cajas y envases.
Mantenga limpio el ambiente para evitar que se creen condiciones favorables para
la proliferacion de insectos y roedores. Por ejemplo, coloque la basura en
recipientes cubiertos. Limpie periodicamente los pisos y los anaqueles
para evitar la proliferacién de hongos y bacterias. (12

No deje alimentos en el depdsito.

Mantenga el interior del almacén lo més seco posible.

Pinte o barnice la madera, segln sea necesario.

Use tarimas y estanterias.

Impida que los insectos y los roedores ingresen al establecimiento.

Inspeccione el depédsito para verificar que no haya rastros de plagas.

El material de embalaje y las cajas pueden ser tratados para evitar la proliferacion
de insectos y roedores. Por ejemplo, las cajas se pueden envolver con material
termo contraible o tratar con agentes deshidratantes no toxicos.

Contar con programa de saneamiento escrito disponible, que indique frecuencia,
métodos y material a ser utilizados. Registrar y supervisar su ejecucion. (o)

Se debe contar con procedimiento que describa la forma de limpieza y sanitacion

Prevencion fuera del depdésito

Inspeccione y limpie periddicamente el perimetro exterior del depdsito,
especialmente las zonas donde se coloca la basura.

Materiales de limpieza y area fuera del almacén. El material de limpieza de los
servicios higiénicos no puede ser usado en el almacén o area administrativa
Verifigue que no haya charcos de agua estancada en el predio y sus alrededores y
asegurese de que no haya ningun balde, ruedas viejas u otro elemento que pueda
retener agua.

Aplique a las estructuras de madera material de sellado hidroéfugo, segun sea
necesario.

Utilice luces de vapor de mercurio donde sea posible y ubique el alumbrado lejos

del edificio para reducir al minimo la atraccion de plagas. (14)

2.2.5.2.4 Equipos, mobiliario y materiales: Contar con equipos, mobiliarios y

materiales necesarios para garantizar el mantenimiento de las condiciones,

caracteristicas y propiedades de los productos. 10). Se requiere de:
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f)
9)
h)

)
k)

Tarimas o parihuelas de plastico, madera o metal,

Termdmetros, termohigrometros balanza,

Ventilador, aire acondicionado, Refrigerador,

Montacargas, gatas,

Gabinetes de seguridad para medicamentos de control especial y productos
COStos0s

Escritorios vy sillas para la zona de administracion, dispensacion y recepcion
Estibas para embalaje y para la zona de cuarentena.

Estantes, anaqueles, armarios o vitrinas,

Equipo electrégeno,

Materiales de limpieza,

Ropa de trabajo e implementos o equipos: casco, zapatos con punta de metal,
mascarilla, guantes, campana extractora, otros;

Botiquin de primeros auxilios,

Extinguidores y

Mobiliario e implementos de oficina.

Para almacenar los elementos a granel y cajas mas grandes, se usan tarimas.
Permiten mantener los productos fuera de contacto con el piso y moverlas con
montacargas o plataformas rodantes para trasladar de un lado a otro los elementos
de mayor tamafio. Por lo general, las tarimas sélo se usan en los establecimientos
mas grandes, porque almacenarlas y trasladarlas puede resultar costoso. En los
almacenes mas pequefios se pueden tener unas pocas tarimas para asegurar la
circulacion de aire y mantener los productos fuera de contacto con el piso.

Colocarlas:

- por lo menos a 10 cm. (4pulgadas) del piso

- por lo menos a 30 cm. (1 pie) de las paredes y de otras pilas(estibas)

- a no mas de 2,5m (8pies) de altura (por regla general). @) a4 Los elementos
mas pesados o fragiles (como los envasados en vidrio) deben almacenarse en
pilas mas bajas. Recubra los bordes o las esquinas cortantes del depésito con

cinta adhesiva.

Coloque los anaqueles y las estanterias metdlicas alineados, cuidando que el

ancho de los pasillos entre ellos no sea inferior a los 90 cm. Evite colocar los
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anagueles solamente contra las paredes de la habitaciébn ya que se desperdicia
mucho espacio. Cologue los anaqueles a 90 cm de las paredes del almacén para
asegurar que pueda acceder a ellos de ambos lados. En lo posible, se debe usar

anagueles regulables.

2.2.5.2.5 Seguridad y Mantenimiento

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
i)

)

Vigilancia permanente y dispositivos de alarma

Limitar el acceso al almacén solo a personas autorizadas
Servicios higiénicos y vestidores fuera del almacén
Contar con casilleros

Evitar acumulacion de materiales combustibles
Extintores con carga vigente.

Personal adiestrado en su uso

Normas de seguridad personal

Mantenimiento periodico de las instalaciones eléctricas

Personal instruido en el manejo y riesgo de materiales inflamables

2.2.5.3. Distribucién

a)

b)

c)

El despacho de productos se debe realizar en forma tal que evite toda confusion,
debiendo efectuarse las siguientes verificaciones:

Origen y validez del pedido;

Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a los solicitados;
Que rotulacion del embalaje claro y permanentey

Que se identifique los lotes que van a cada destinatario )

Deben existir procedimientos de embalaje por tipo de producto, para su adecuada
conservacion durante el transporte, en particular para los productos termolabiles y
fragiles.

Los productos terminados se transportardn de modo que:

Conserven su identificacion;

No contaminen o no sean contaminados por otros productos o materiales;

Se eviten derrames, rupturas o robos;

Estén seguros y no sujetos a grados inaceptables de calor, frio, luz, humedad u

otra influencia adversa, ni al ataque de microorganismos o insectos; y
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d)

f)

Si requieren almacenamiento a temperatura controlada, sean transportados por
medios especializados, apropiados, para no romper la cadena de frio.

La distribucién se debe realizar estableciendo un sistema que asegure una
adecuada rotacién de los productos, distribuyendo primero lo que ingresa primero
(sistema FIFO) y respetando el orden de las fechas de vencimiento (sistema
FEFO).

Contar con un procedimiento escrito que contenga aspectos mencionados )

Establecer recomendaciones y materiales de embalaje segun tipo de productog) (10)

2.2.5.4. Documentacioén

a)

b)

d)

f)

La documentacion es fundamental para el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento. Tiene por objeto especificar los procedimientos de cada etapa
del Sistema de Almacenamiento y los registros de su ejecucion, asi como las
funciones del personal involucrado.

Todos los documentos deben ser disefiados, revisados Yy distribuidos
cuidadosamente. El contenido de los documentos debe ser redactado en forma
clara, precisa y libre de expresiones ambiguas. Debe indicar el titulo, el contenido,
en nombre y firma de la persona que lo aprueba y la validez del mismo.

Los documentos deben revisarse regularmente y mantenerse actualizados. Se
debe establecer el mecanismo por el cual se impida el uso accidental de
documentos no vigentes.

Deben archivarse los documentos referentes a todas las compras, recepciones,
controles, despachos de productos, examenes médicos y otros; seguin las normas
legales e internas vigentes.

Las existencias de productos almacenados deben se documentadas y revisadas
periddicamente.

Los siguientes documentos deben ser conocidos y accesibles al personal
involucrado en el sistema de almacenamiento:

Manual de Organizacion y Funciones; y

Procedimientos especificos sobre: recepcién, almacenamiento, distribucion,
medidas sanitarias, reclamos, devoluciones, retiro de productos del mercado, baja,

politica de inventarios, autoinspecciones, capacitacion y otros (o)
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POE de POE: describe los pasos a seguir y los responsables para la preparacion
(contenido y redaccion), revision, distribucién y actualizacién, anulacién y

destruccion adecuada de los documentos. (10

2.2.5.5. Reclamos y devoluciones

a)

b)

c)

d)

Deben existir mecanismos que faciliten la presentacion de reclamos y devoluciones
de parte de los usuarios; asi como procedimientos escritos para su atencién y
manejo oportuno, que permitan asumir acciones correctivas inmediatas. El
Procedimiento interno sefialara las responsabilidades y medidas a adoptarse.

Se debe comprobar si el defecto, objeto del reclamo, compromete a otros lotes o a
otros productos. El procedimiento escrito debe describir las medidas que deben
adoptarse, incluyendo la posibilidad de que un producto sea retirado.

Cada reclamo debe dar lugar a un documento o registro que permita realizar un
analisis estadistico; en donde figure:

La naturaleza del reclamo;

Los resultados de la investigacion efectuada; y

Las medidas adoptadas.

Los registros de reclamos se revisaran periédicamente para determinar si se repite
algun problema especifico que merezca especial atencion y que tal vez justifique

su notificacién a la Autoridad de Salud, o que el producto se retire del mercado. (10

2.2.5.6. Retiro del mercado

a)

b)

c)

d)

Deben existir procedimientos escritos para el retiro del mercado en forma rapida y
efectiva de un producto cuando éste tenga un defecto o exista sospecha de ello.
Debe consignarse a una persona como la responsable de la ejecucion y
coordinacion de las érdenes de retiro de un producto, que tenga a su disposicion el
personal suficiente para realizar el retiro con la debida celeridad.

Los procedimientos para el retiro y devolucién de productos deben ser revisados y
actualizados periédicamente.

Se debe contar con registros de la distribucion, los cuales deben consignar
informacion suficiente para la recuperacion del producto observado, a nivel de

clientes mayoristas y minoristas.
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e)

f)

g)

Se debe contar con instrucciones escritas que establezcan que los productos
sujetos a retiro o devoluciones segun corresponda, se almacenen en un lugar
seguro y separado, hasta que se determine su destino final.

Debe registrarse el desarrollo del proceso de retiro y redactarse un informe sobre
el mismo, como también conciliarse los datos relacionados con las cantidades de
productos distribuidos y retirados.

Se debe notificar inmediatamente a la Autoridad de Salud el retiro de un producto

del mercado, por un defecto real o sospecha de ello. ) (10)

2.2.5.7. Personal

a)

b)

d)

f)

g)

El personal debe poseer la experiencia y calificacién adecuadas para que pueda
realizar las tareas de las cuales es responsable.

Las tareas especificas de cada persona deben definirse por escrito, otorgandosele
suficiente autoridad para cumplir con sus responsabilidades. Cada tarea debe ser
delegada a la persona idénea y no debe haber vacios ni superposiciones en las
responsabilidades, en lo que respecta al cumplimiento de las BPA.

Todo el personal debe recibir adiestramiento en las practicas de higiene personal y
someterse a examenes médicos regulares, los cuales deben registrarse, con
mayor frecuencia los que manejan materiales o productos peligrosos. Cualquier
persona con enfermedad transmisible o con lesiones abiertas en superficies
descubiertas del cuerpo no debe trabajar en areas de almacenamiento.

El personal debe informar a su jefe inmediato, acerca de instalaciones, equipos o
personal, que considere puedan influir negativamente en la calidad de los
productos.

El personal debe vestir ropas adecuadas a las labores que realiza, incluyendo
aditamentos protectores cuando lo requiera.

Debe prohibirse el fumar, comer, beber o masticar, como también el mantener
plantas, alimentos, bebidas, medicamentos y otros objetos de uso personal.

El personal debe conocer el BPA y los documentos segun corresponda. Ademas
de la capacitacion basica sobre la teoria y practica de la BPA, el personal nuevo
debe recibir capacitacion adecuada a las responsabilidades que se le asigna. La
capacitacion debe ser continua y debe evaluarse su efectividad periddicamente.
Los programas de capacitacién deben estar al alcance de todo el personal, y se

debe llevar un registro de dichos programas.
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h)

Deben ofrecerse programas especiales de capacitacién para el personal que
trabaja en areas donde se manipulan materiales altamente activos, tdxicos y
sensibilizantes (10

Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el ingreso de

personas no autorizadas a las areas de almacenamiento. (12) 13

2.2.6 Autoinspeccién

a)

b)

f)

g)

h)

Actividad independiente y objetiva disefiada para agregar valor y mejorar las
operaciones de una organizacion al ayudarle a lograr sus objetivos mediante el uso
de un enfoque sistematico y disciplinado para evaluar y mejorar la eficacia de la
gestion de riesgos, el control y los procesos. (¢

El programa de autoinspeccion se disefiara de tal forma que sirva para detectar
cualquier deficiencia en el cumplimiento del sistema de aseguramiento de la
calidad de los medicamentos en la farmacia y proponer, como consecuencia
de los resultados obtenidos, las acciones correctivas necesarias.

Se examinaran periddicamente los aspectos contemplados en esta regulacion
que deben ser cumplidos en el establecimiento. La periodicidad de éstas
dependera de las necesidades

Se elaborara una guia de inspeccién a fin de establecer los requisitos minimos que
deben tomarse en cuenta.

Una vez terminada la Autoinspeccion o auditoria interna, se elaborara un informe
que incluira las observaciones realizadas durante la misma.

El informe sera entregado al director de la farmacia, quien elaborara un plan de
acciones correctivas con sus plazos de implantacion.

Las autoinspecciones que se realicen quedaran registradas, asi como las acciones
correctivas tomadas.

El director como representante méaximo de la farmacia evaluard tanto

la Autoinspeccién como las acciones correctivas necesarias. (2

2.2.7 Evaluacioén de las BPA

La forma para evaluar si se estan aplicando de manera correcta las BPA es a través

de las auto inspecciones en forma periddica; para ello la DIGEMID ha estandarizado

una Guia de inspeccion mediante la cual se revisan diferentes puntos: clasificacién de
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la actividad comercial, clasificacion del establecimiento, de la ubicacion y tamafo del
almacén, de las instalaciones, de la organizacion interna, de los recursos materiales,
del personal, de seguridad y mantenimiento, de limpieza, de las técnicas de manejo,

de la distribucion, y observaciones e indicaciones.is)

2.2.8 Procedimiento Operativo Estandar

Los procedimientos son documentos que proporcionan las instrucciones necesarias
para la correcta ejecucion de las actividades administrativas o técnicas. En general se
puede decir que un procedimiento establece cémo debe hacerse en el sentido amplio:
gué se debe hacer, cuando, como y donde se hara, y quién debe hacerlo. Las Normas
ISO 9000 definen un procedimiento como “Forma especificada para llevar a cabo una
actividad o un proceso". En otras palabras es la descripcion precisa, concisa y clara
del material, equipo, condiciones, actividades y requerimientos para obtener un
producto o un servicio de una calidad definida. Los PEO son series de instrucciones
gue describen cémo ejecutar una tarea determinada y tienen un formato estandar
definido por la institucién. Es necesario que estén siempre disponibles para el personal
de las areas donde se ejecutan esos procedimientos y son vitales para llevar a cabo la
implementacién del sistema de gestién de la calidad.

Las personas encargadas de redactar los PEO’s deben seleccionarse entre el
personal de la empresa pues nadie conoce mejor una actividad que quien la realiza y
también deben estar familiarizadas con la estructura para la redaccion. El personal de
la empresa, a diferencia de otra persona extrafia al servicio, conoce tanto los
requisitos y problemas que tiene cada tarea como las medidas que se pueden adoptar
para aumentar la eficiencia y prevenir errores. Se debe definir y mantener la estructura
gue se dara a los POE’s, con el objeto de facilitar su lectura y comprension, motivar al

personal a que los utilicen y mejorar el desarrollo del entrenamiento. (1¢)

2.2.9 El Manual de Procedimiento y las BPA

a) El manual de procedimientos es fundamental para el cumplimiento de las BPA.

b) Tiene por objeto establecer formalmente los procedimientos de cada etapa del
sistema de almacenamiento, los registros de su ejecucion y las funciones del
personal involucrado para asegurar las BPA

c) Deben ser disefiados, revisados y distribuidos cuidadosamente
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d) Deben revisarse regularmente y mantenerse actualizados
e) Se debe establecer el mecanismo por el cual se impida el uso accidental de

documentos no vigentes (17

2.3 DEFINICION DE TERMINOS BASICOS:

o Almacenamiento: Se refiere a depositar los productos farmacéuticos y materias

primas hasta el momento de su uso y/o comercializacion.

e Auditoria: Actividad independiente y objetiva diseflada para agregar valor y
mejorar las operaciones de una organizacion al ayudarle a lograr sus objetivos
mediante el uso de un enfoque sistemético y disciplinado para evaluar y mejorar la
eficacia de la gestion de riesgos, el control y los procesos de gobernanza.

e Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA):Es el conjunto de normas clinicas
que tienen caracter obligatorio para las empresas importadoras, droguerias,
distribuidoras, farmacias, boticas, servicios de farmacia, centros de distribucion de
las direcciones regionales y sub — regionales, y almacenes de los hospitales.Se
refiere a la parte de garantia de la calidad que asegura que la calidad de los
productos farmacéuticos se mantiene por medio de un control adecuado durante

todo el almacenamiento

e Calificado.- Persona que reune todas las caracteristicas necesarias para realizar

algo.

e Capacitado.-Persona que ha sido habilitada para realizar algo.

e Conciliacion.- Comparacion con un margen de tolerancia para las variaciones
normales, entre la cantidad de producto o material teéricamente producido o
empleado y la cantidad realmente producida o empleada.

e Contenido.- Material o producto que se encuentra dentro de un envase.

e Consignacion (o entrega): Cantidad de productos farmacéuticos suministrados

en una vez como respuesta a una demanda u orden particular. Una consignacion

38



puede constar de uno 0 mas envases o cajas y puede incluir material de mas de un

lote.

Contaminacioén: Introduccién no deseada de impurezas de naturaleza quimica o
microbiologica, o de sustancias extrafias, en o0 sobre las materias primas, el
producto farmacéutico intermedio o acabado durante la manipulacién, la
produccion, el muestreo, el envasado o reenvasado, el almacenamiento o el

transporte.

Cuarentena: Situacion de los productos farmacéuticos aislados fisicamente o por
otros medios eficaces mientras se espera la decisién para su entrega, rechazo o

reprocesamiento.

Distribucién: Divisibn y traslado de los productos farmacéuticos desde las
instalaciones del fabricante, u otro punto central, hasta el usuario o hasta un punto

intermedio  utilizando diferentes medios de transporte, via diversos

almacenamientos o establecimientos de salud.

Envase: Material empleado en el envasado de un producto farmacéutico. Los
envases pueden ser primarios, secundarios y de transporte. Los envases primarios
son los que estan en contacto directo con el producto. Los envases secundarios,
no estan en contacto directo con el producto. Establecimiento de salud: Es todo o
parte de una instalacién publica o privada, un edificio o un lugar, ya sea con fines
de lucro o no, que se estructura y opera para proporcionar servicios de atencion de

salud incluido el suministro de productos farmacéuticos al usuario.

Estupefaciente: Nombre empleado en la Convencion Unica sobre Estupefaciente
(Naciones Unidas 1961) y en la legislacion de muchos paises para referirse a
sustancias con alto potencial de dependencia y abuso. El término estupefaciente
puede aplicarse a sustancias que pertenecen a diferentes categorias
farmacologicas (analgésicos, narcéticos, estimulante del SNC, alucinégenos etc.).
Ejemplos: morfina, preparados de opio, petidina, diamorfina, papaveretum,

hidrocodona y oxicodona, dipipanona y tramadol. (s
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Excipiente: Sustancia o compuesto, que no es el principio activo ni el material de
envasado, destinado o designado para usarse en la fabricacién de un producto

farmacéutico.

Fabricacion: Se refiere a las operaciones de compra de los materiales y
productos, la produccion, el control de calidad, la comercializacion, el
almacenamiento y la distribucion de los productos farmacéuticos, y los controles
asociados.

Fecha de caducidad: Fecha que figura en el envase individual (generalmente en
la etigueta) de un producto y que indica hasta cuando se espera que conserve sus
caracteristicas, si se almacena correctamente. Se establece para cada lote

agregando el periodo maximo de almacenamiento a la fecha de fabricacion.

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

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

Garantia de la calidad: Es un concepto muy amplio que abarca todos los
aspectos que influyen individualmente o en conjunto en la calidad de un producto.
Se refiere a las medidas tomadas con objeto de conseguir que los productos

farmacéuticos tengan la calidad requerida para el uso previsto.
Importacion: Acto de traer o hacer que un producto entre en un territorio con
derechos de aduana (territorio nacional, con la exclusion de las zonas de libre

comercio).

Insumo.- Sustancia o material que transformado o incorporado, va a formar parte

de un producto terminado.
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Inspeccion:Sistema integrado de actividades que comprende los procesos de
programacion, obtencion de informacion, evaluacion y verificaciébn con el fin de
comprobar la observancia de las normas sobre Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Dispensacién en los
establecimientos farmacéuticos, asi como el cumplimiento de las especificaciones

técnicas bajo las cuales se autoriz6 el producto en el Registro Sanitario.

Lote: Cantidad definida de un producto farmacéutico elaborado en un mismo ciclo
de manufactura o en una serie de ciclos de tal manera se espera que sea

homogénea.

Numero de lote: Combinacion distintiva de nimeros, letras o ambos que identifica
un lote, por ejemplo, en las etiquetas, los registros por lotes y en los certificados

correspondientes de andlisis.

Material: Término general usado para referirse a las materias primas (principios
activos y excipientes), reactivos, solventes, auxiliares del proceso de fabricacion,

intermediarios, materiales de envasado y de rotulacion.

Muestreo: Operaciones disefiadas para obtener una porcion representativa de un
producto farmacéutico, basadas en un procedimiento estadistico, con un proposito

determinado, por ejemplo, aceptacién de las consignaciones o entrega de los lotes.

Observacion Critica:Se considera punto critico, aquel que atiende y cumple las
recomendaciones de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), que pueden
influir en grado critico en la calidad, eficacia o seguridad de los productos, en todos
los procesos de adquisicién, almacenamiento y dispensacion de los mismos. Se

define por si o no.

Observacion Informativa: Se considera punto informativo, aquel que presenta una
informacion descriptiva, que no afecta la calidad, eficacia o seguridad de los
productos, en todos los procesos de adquisicion, almacenamiento y dispensacion
de los mismos. Podra ser respondido por si o no, o bajo forma de concepto

descriptivo.
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Observacion Mayor:Se considera punto mayor, aquel que atiende las
recomendaciones de las BPA, que pueden influir en grado menos critico en la
calidad, eficacia o seguridad de los productos, en todos los procesos de
adquisicion, almacenamiento y dispensacion de los mismos. El punto mayor, no
cumplido en la primera inspeccion sera automaticamente tratado como critico en la

inspeccidn siguiente.

Observacion Menor:Se considera punto menor, aquel que atiende las
recomendaciones de las BPA, que pueden influir en grado no critico en la calidad,
eficacia o seguridad de los productos, en todos los procesos de adquisicion,
almacenamiento y dispensacion de los mismos. El punto menor no cumplido en la
primera inspeccién serd automaticamente tratado como mayor en la inspeccion

siguiente. No obstante nunca sera tratado como critico. Se define por si o no.

Periodo maximo de almacenamiento: Periodo durante el cual un producto
farmacéutico, si se almacena correctamente, cumplira las especificaciones de
acuerdo con lo determinado en los estudios de estabilidad sobre varios lotes del
producto. Se usa el periodo maximo de almacenamiento para establecer la fecha

de caducidad de cada lote.

Procedimiento Estandar de Operaciéon (PEO): Procedimiento autorizado y
escrito que contiene las instrucciones para la realizacion de operaciones no
necesariamente especificas de un producto dado sino de naturaleza mas general
(por ejemplo, funcionamiento, mantenimiento y limpieza de los equipos, validacion,

limpieza de los locales y control ambiental, muestreo e inspeccion).

Producto farmacéutico: Cualquier medicamento de uso humano o producto
veterinario administrado a animales destinados a la produccién de alimentos,
presentado en su forma farmacéutica definitiva, que esta sujeto al control de la

legislacion farmacéutica tanto en el estado exportador como en el importador.

Proveedor: Persona o empresa que suministra los productos solicitados. Entre los

proveedores se incluye a los distribuidores, fabricantes y comerciantes.
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Psicotrépico: Medicamento que tiene efectos sobre las funciones siquicas
especificamente se refiere a cualquier medicamento utilizado para el
tratamiento de trastornos o enfermedades mentales. Generalmente constituyen
el grupo de medicamentos denominados “benzodiacepinas”. Los mas comunes
son el diazepam, el temazepam, el nitrazepam, el flunitrazepam y el oxazepam. En
esta clasificacion pueden encontrarse también ciertos tranquilizantes potentes,

como la clorpromazina.

Retirada del producto: Es el proceso de devolucion o eliminaciéon de un producto
farmacéutico de la cadena de distribucion debido a defectos en el propio producto
0 a quejas por la gravedad de las reacciones adversas que produce. La instrucciéon
de retirada podria ser iniciada por el fabricante, el importador, el distribuidor o un

organismo responsable.

Rotulacién: Proceso de identificacion de un producto farmacéutico que incluye la
siguiente informacién, segun convenga: nombre; el o los principios activos, tipo y
cantidad; el nimero de lote; la fecha de caducidad; las condiciones especiales de
almacenamiento o las precauciones de manipulacion; las instrucciones de uso,

advertencias y precauciones; el nombre y direccién del fabricante o el proveedor.

Rotulado.- Leyenda o escrito, inserto o prospecto que se imprime o adhiere en los
envases del producto, se le adjunta o lo acompafia y que contiene la informacién

técnica que obra en el Registro Sanitario del producto.

Sistema de calidad: Infraestructura apropiada, que abarca la estructura organica,
los procedimientos, los procesos y recursos y las acciones sistematicas necesarias
para asegurar el grado de confianza adecuado de que un producto (o servicio)

cumplira los requisitos de calidad.
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CAPITULO lIl: METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1 Disefio de la Investigacion

3.1.1 Tipo de Investigacion:

La forma de investigacion del presente trabajo es aplicada ya que gracias a la
evaluacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en el
Almacén Especializado de un Hospital del MINSA se pudo comprobar que este
establecimiento cumple parcialmente con las BPA con lo que tiene que complementar
puntos faltantes para ser evaluado y solicitar la certificaciébn correspondiente. El
proceso de autoinspeccion de un establecimiento de almacenamiento lo puede llevar a
cabo todo aquello que quiera saber si cumple con las BPA, por lo tanto esta
investigacion va a servir de guia para mejorar el almacenamiento y cumplir las BPA en

establecimientos que se encarguen del almacenamiento de medicamentos

A la vez la presente investigacion es de tipo descriptiva transversal; descriptiva ya que
a través de la descripcion detalla procesos y procedimientos que debe ejecutarse para
el cumplimiento de las BPA identificando asi las relaciones existentes entre las
variables de dicha investigacion que involucra el correcto almacenamiento de los
medicamentos, tal como el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento en la cual
se encuentra detallado todo el proceso y procedimientos que se deben llevar a cabo

para el correcto almacenamiento de los productos.

Para el desarrollo de la presente investigaciébn tuvo que intervenir la parte
observacional ya que para poder aplicar la guia de inspeccién de BPA que se enmarca
en una serie de preguntas del cumplimiento o no de las BPA, para ello se observo
detalladamente el establecimiento corroborando cada pregunta solicitada no solo del

lugar en fisico sino también de la parte documentaria.
Es de tipo transversal ya que el periodo de tiempo para la investigacion fue muy corto

(aproximadamente 2 meses) desde la evaluacion del establecimiento hasta el reporte

de resultados.
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3.1.2 Método:

El tipo de método utilizado es el método deductivo ya que para evaluar el
cumplimiento de las BPA se tienen que tomar en cuenta consideraciones particulares:
De la Recepcidn; Del Almacenamiento; De la Distribucion; De la Documentacién; De
los Reclamos; Del Retiro del Mercado; Del Personal; las cuales en conjunto detallan
las Buenas Practicas de Almacenamiento del establecimiento que desee evaluar el

cumplimento de estas.

3.2  Poblacién y Muestra de la Investigacion

3.2.1 Poblacién: Hospital del MINSA
3.2.2 Muestra: Area de Almacenamiento

3.3 Variables e Indicadores

VARIABLE DIMENSIONES INDICADORES
Buenas Practicas de Areas de ¢ Formatos de inspeccion
Almacenamiento Almacenamiento e Infraestructura del almacén

especializado.

e Evaluacion de POEs

34 Técnicas e Instrumentos de Recoleccidon de Datos:

3.4.1 Técnicas:
Se utilizaron como técnicas la encuesta de preguntas que detallaba la guia de
inspeccion, la observacion del almacén en fisico y el analisis documentario de los

Procedimientos Operativos Estandar del Almacén Especializado.

3.4.2 Instrumentos:
El instrumento utilizado fue la Guia de Inspeccion utilizada por la Digemid para evaluar
el cumplimento de las Buenas Practicas de Almacenamiento por lo que fue adaptada
para emplearla en este establecimiento ya que esta guia es utilizada para
evaluacionde las BPA en droguerias. La adaptacion solo fue con la omisiéon de algunas

premisas, obviandolas en el momento del reporte de resultados.
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CAPITULO IV: PRESENTACION, ANALISIS E INTERPRETACION DE
RESULTADOS

4.1 Resultados

Aplicacién de la guia de inspeccidnutilizada por la DIGEMID para los establecimientos
como droguerias o laboratorios adaptada para el almacén especializado de un
Hospital del MINSA.

Respecto a la guia de inspeccion se tomaron en cuenta a partir del Asunto N° 5 para
adelante ya que los primeros Asuntos son de informacién del establecimiento o en
algunos casos no aplicables para dicho establecimiento.

La presente guia de inspeccion fue utilizada debido a que evalua muchos puntos
aplicables en el almacenamiento de productos farmacéuticos dispositivos médicos y

productos sanitarios por lo que toman en cuenta asuntos como:

e 5. Ubicacion y tamafio del almacén
e 6. Instalaciones
e 7. Organizacion interna

- 7.1 Disefio del almacén

- 7.2 Distribucion y clasificacion del espacio fisico
e 8. Recursos materiales
e 9. Personal

- 9.1 Capacitacion

- 9.2 Higiene Personal

- 9.3 Dacion de ropa de trabajo
e 10. Seguridad y Mantenimiento
e 11.Limpieza
e 12. Técnicas de Manejo

e 13 Distribucion
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4.2 Guia de Inspeccion

MINISTERIO DE SALUD CODIGO: PI-REG-004
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS
ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS

QUE ALMACENAN Y DISTRIBUYEN PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y AFINES N°.....cooooviiiiienns -1-2003
En Lima, siendo las ..................... horas del dia................ [0 [T el los
gue suscriben inspectores de la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas
DIGEMID, nos constituimos en el local de la Drogueria / importadora

............................................................................................................... con el fin de realizar la inspeccion,
constatandose lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Funcionarios DIGEMID

Funcionarios Empresa,

1.1. Tipo de inspeccion
Rutinaria

Certificacion

2.- GENERALIDADES

2.1. Direccion:

Teléfono:

2.2. Quimico Farmacéutico regente o responsable

Ne C.Q.F.:

2.3. Representante Legal

2.4. R.U.C. (anexar copia o verificar)

2.5. Documentos (anexar copia o verificar)

2.5.1. Organigrama General

2.5.2. Resolucion Directoral de autorizacion de funcionamiento
2.5.3. Certificado de Saneamiento Ambiental

2.5.4. Planos de distribucién del area
2.5.5. Relacion de empresas con las que trabaja
2.5.6. Relacion de productos que comercializa

2.5.7. Verificar lista de procedimientos operativos estandar
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ASUNTO Sl NO |OBSERV.
3 CLASIFICACION DE LA ACTIVIDAD COMERCIAL
Adquisiciones
3.1 |La Compra es local?
- Exigen protocolo de andlisis del fabricante? CRITICO
- Se encuentran disponibles los protocolos de analisis? \ CRITICO
3.2 |Esimportador de :
- Producto terminado? INFORMATIVO
- Producto elaborado en granel? \ INFORMATIVO
- Exigen protocolo de andlisis del fabricante? \ CRITICO
- Se encuentran disponibles los protocolos de analisis? \ CRITICO
4 CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO
4.1 Drogueria, importadora, distribuidora de:
Productos Farmacéuticos: INFORMATIVO
- Medicamentos de marca
- Medicamentos genéricos
- Productos dietéticos y edulcorantes
- Productos medicinales homeopaticos
- Agentes de diagnoéstico
- Productos de origen biolégico (vacunas)
- Radiofarmacos
Productos galénicos INFORMATIVO
Productos cosmeéticos y de higiene personal \ INFORMATIVO
Recursos Terapéuticos naturales \ INFORMATIVO
- Recursos naturales de uso en salud
- Productos naturales de uso en salud
Instrumental y equipo de uso médico-quirtrgico u odontoldgico INFORMATIVO
Productos Sanitarios y de higiene doméstica \ INFORMATIVO
Insumos \ INFORMATIVO
4.2 E(r)?](t:r(:;?;iorc])terrezceer;gzga sustancias quimicas por si mismo o por \ INEORMATIVO
4.2.1 |Qué sustancias? \ INFORMATIVO
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4.2.2 |De qué empresa? INFORMATIVO
4.2.3 |Se cuenta con los contratos de reenvasados, y fraccionamiento? INFORMATIVO
5 UBICACION Y TAMANO DEL ALMACEN
5.1 |Est4 ubicado en un lugar donde se tenga un facil acceso a las v/ MENOR
fuentes de abastecimiento?
5.2 |Cuenta con servicios de agua y luz? v/ MAYOR
5.3 |Su ubicacién permite a los usuarios abastecerse en forma: v/ INFORMATIVO
Réapida
Segura
Economica
5.4  |El tamafio del almacén esta de acuerdo a la variedad y volumen de| "
productos a almacenar, a la frecuencia de abastecimientos y MAYOR
entregas?
6 INSTALACIONES
6.1 |Las paredes son de concreto, lisas, faciles de limpiar y resistentes a| " MAYOR
la abrasion?
6.2 |Los pisos son de concreto, estan a nivel y poseen drenajes para| 4" MAYOR
captar el escurrimiento de liquidos?
6.3 |El techo provoca acumulacion de calor en el interior del almacén? MAYOR
De que material es?
Baldosa
6.4 |Las ventanas estan localizadas a la mayor altura posible y cuentan v/ MENOR
con malla metélica o barrotes?
6.5 |El disefio de la puerta brinda seguridad y facilita el transito del MAYOR
personal, de los productos y equipos?
7 ORGANIZACION INTERNA
7.1 |Disefio del almacén
7.1.1 |Los almacenes estan debidamente identificados? v MENOR
7.1.2 |Hay una adecuada iluminacion? v MAYOR

- Es artificial ?Si

- Es natural?
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7.1.3

7.1.4

7.1.5

7.1.6

7.1.7

7.2

7.2.1

7.2.2

Hay una adecuada circulacion interna de aire? / MAYOR
- Es artificial?Si
- Es natural?
La Temperatura' es controlada, verificandose que esté entre 15° -| L~ MAYOR
25°C y nunca mas de 30°C?
La distgncia .e'ntre los anaqueles facilita el movimiento de operarios y / MENOR
la manipulacion del producto?
Hay una distancia entre la pared y los estantes minimo de 30 cm.? MENOR
Hay productos colocados directamente en el piso? / MAYOR
Distribucion y clasificacion del espacio fisico:
Cuentan con un area debidamente separada y/o
sefialada e identificada para la:
- Recepcién \/ MAYOR
- Cuarentena (si se requiere) v MAYOR
- Almacenaje v MAYOR
- Devoluciones MENOR
- Embalaje v MENOR
- Despacho \/ MAYOR
- Reenvasado MAYOR
- Oficinas administrativas v MAYOR
- Servicios higiénicos / MAYOR
- Vestidores / MENOR
Cuentan con un area de almacenaje especial para:
- Productos sensibles a la temperatura y/o humedad? (si se requiere) / MAYOR
Se registra diariamente la T° y la humedad relativa? / MAYOR
- Sustancias inflamables? (si se requiere) - MAYOR
El local es externo? - INFORMATIVO
- Productos de control especial como estupefacientes (si se requiere)? / MAYOR
Se encuentran bajo llave? /
MAYOR
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9.1

9.1.1

9.1.2

9.1.3

9.2

9.2.1

RECURSOS MATERIALES

Cuentan si se requiere con:

- Estantes o anaqueles v~ MAYOR
- Parihuelas v MAYOR
- Montacargas v MAYOR
- Refrigerador \/ MAYOR
- Cuarto de temperatura y/o humedad controlada? v MAYOR
- Higrometro v MAYOR
- Termometro v~ MAYOR
- Balanza v MAYOR
- Ventilador v MAYOR
- Aire acondicionado v MAYOR
- Equipo electrégeno \/ MAYOR
- Materiales de limpieza v~ MAYOR
- Otros MAYOR
PERSONAL

Capacitacion (todos los viernes)

Existen procedimientos que describen las funciones y responsabilidad| " MAYOR
del personal?

El personal nuevo es entrenado antes de iniciar su trabajo? v MAYOR
Se registra? / MENOR
Hay una supervision e inspeccion al azar de cada trabajador en forma| MAYOR
regular?

Se registra? v MENOR
Higiene personal

Se realiza un examen médico y/o de laboratorio periédicos all v MAYOR

personal?

Cuales: placa de radiografia de térax, prueba de esputo, examen de
sangre y heces

Establecimientos de salud: Hospital San Bartolomé
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9.2.2

9.2.3

9.3

9.3.1

9.3.2

10

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.5.1

10.6

10.6.1

10.6.2

11

111

11.2

11.3

Frecuencia: Cada 6 meses

Se documenta? Si

Existen implementos de aseo necesario? (jabones, toallas| . MAYOR
individuales)

Existen normas prohibiendo: comer, beber y fumar dentro del almacen| " MAYOR
Dacion de ropa de trabajo:

Se provee al personal de la vestimenta de trabajo adecuada? v MAYOR
Se provee al personal de implementos de seguridad? v MAYOR
Cuales?Mascarillas, guantes

SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO

Cuentan con vigilancia permanente y dispositivos de alarma? + |MENOR
Existe una instructiva que limita el acceso al almacén solo a personas| 4" MAYOR
autorizadas?

Los servicios higiénicos y vestidores se encuentran ubicados fuera del| . MAYOR
almacén?

Cuentan con casilleros?Si

Se evita la acumulacion de materiales combustibles como cajas de v/ MAYOR
carton, parihuelas?

Cuentan con extinguidores (con carga vigente)? v MAYOR
El personal es adiestrado en su uso? v MAYOR
Cuentan con normas de seguridad personal? + |MENOR
Se hace mantenimiento periédico de las instalaciones eléctricas? v MAYOR
Se instruye al personal sobre el manejo y riesgo de materiales|----- |------ MAYOR
inflamables?

LIMPIEZA

Se encuentran limpios, ordenados y mantenidos? v MAYOR
- Estantes

- Pisos

- Paredes

- Techos

Existen procedimientos escritos sobre la frecuencia y métodos usados| " MENOR
en la limpieza?

Cuentan con una programa de fumigacioén? v MAYOR
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12

121

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

12.8

12.9

12.10

12.11

Con que frecuencia lo hacen?Cada 8 meses

TECNICAS DE MANEJO

Cada lote de producto ingresa con su respectivo protocolo analitico? | 4" CRITICO
Elaboran actas de recepcion, considerando entre otros puntos las| " MAYOR
condiciones de los suministros recibidos?

La evaluacion del Protocolo de Analisis, muestreo y verificacion de las v/

caracteristicas organolépticas de los suministros es efectuada por el CRITICO
guimico farmacéutico responsable?

El sistema de ubicacion de los suministros es: INFORMATIVO
- Fijo

- Fluido

- Semifluido v

El orden de los suministros es hecho en base a: INFORMATIVO
- Orden alfabético v

- Formas farmacéutica v

- Clase terapéutica

- Cadigo del Producto

- Otros

Tienen un registro de existencias por producto y lote donde figura la] " MAYOR
fecha de vencimiento del producto?

- Es manual? v

- Es computarizado? v

Cuentan con un procedimiento escrito sobre el control de inventarios v/ MENOR
para el manejo de los suministros?

Se registra? v MAYOR
El Control de Inventarios: v INFORMATIVO
Es periédico? Frecuencia : Cada mes

Es permanente? Si

Cuentan con procedimientos a seguir en caso se establezcan MENOR
diferencias en el inventario?

Se ha establecido un control regular de la fecha de vencimiento de los| " MAYOR
productos?

Hay un procedimiento escrito sobre las inspecciones que se efectlan| . MENOR

al almacén en forma regular?
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12.12 |Se coloca una tarjeta roja y se alerta sobre la existencia de productos / MENOR
con fecha de vencimiento vigente de 6 meses?

12.13 |Tienen procedimientos escritos describiendo las condiciones de / MAYOR
almacenamiento?

12.14 |Cuentan con un procedimiento operativo de recepcion y / MAYOR
almacenamiento?

12.15 |Cuentan con procedimientos escritos para el retiro de productos del / MAYOR
mercado?

12.16 |Evallan la eficacia del sistema de retiro? / MENOR

12.17 |Cuentan con procedimientos escritos para el manejo de|--- [---- MAYOR
devoluciones?No se realiza

12.18 |Se registran y documentan las devoluciones y sus causas? |- MAYOR

13 DISTRIBUCION

13.1 |Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO Y FEFO? / MAYOR

13.2 [Tienen un procedimiento escrito sobre la rotacion del stock y la fecha / MENOR
de vencimiento?

13.3 |Cuentan con procedimientos de embalaje segun el tipo de productos? / MENOR

13.4 |ldentifican los lotes que van a cada destinatario? / MAYOR

13.5 |Hay procedimientos escritos sobre el manejo, embalaje y transporte / MENOR
de productos?

OBSERVACIONES E INDICACIONES

Siendo las..........cceeeee.. horas del dia.......ccccoeeveerieeennenn. se da por concluida la visita de inspeccion y se

firma en sefial de conformidad.

Inspector de la DIGEMID Representante del Establecimiento

Inspector de la DIGEMID
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4.3 Reporte de resultados:

e Asunto N° 5: Ubicacion y tamafio del almacén

Tabla N°1: Ubicacién y tamafio del almacén

Observacion Observacion Observacién Total de items

Mayor Menor Informativo
Cumple 2 (100%) 1(100%) 1 (100%)
No Cumple 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Total 2 (100%) 1 (100%) 1 (100%)

Gréfico N°1: Evaluacién de la Ubicacién y tamafo del almacén segun el nivel

de cumplimiento

) 100%

100% 100%

Nivel de Cumplimiento

0% 0% 0%

OBS. MAYOR OBS. MENOR OBS. INFORMATIVO

Tipo de Observacion

Bl Cumple B No Cumple

En este grafico se puede observar que el Hospital cumple con todos los items
solicitados en un 100 % en lo que evalia la Ubicacion y Tamafio del almacén
incluyendo en él preguntas como: si permite un abastecimiento de forma adecuada, si
cuenta con servicios de agua y luz, abastecimiento de forma rapida, segura y

econdmica; y del tamafio del almacén
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e Asunto N° 6: Instalaciones

Tabla N°2: Instalaciones

Observacion Mayor Observacion Menor Total de items

Cumple 3 (75%) 1(100%) 4
No Cumple 1 (25%) 0(0%) 1
Total 4(100%) 1(100%) 5

Grafico N° 2: Evaluacion de las instalaciones segun el nivel de

cumplimiento

3 75%

100%

Nivel de Cumplimiento

OBS. MAYOR OBS. MENOR
Tipo de Observacion

B Cumple B No Cumple

Aqui podemos observar un grafico que detalla el asunto N° 6 el cual se encarga de
evaluar las instalaciones del almacén; en él podemos observar preguntas de
observaciones mayores siendo las de cumplimiento 3 items que equivalen a un 75%
en las que se evaluaron las paredes, los pisos, y techo que es de material de baldosa;
en un no cumplimiento 1 item en un 25% evaluando la seguridad de la puerta la cual
no la brinda siendo este una observacion mayor, la que es de especial verificacion en
una inspeccion por Digemid. Dentro de las observaciones menores de la evaluacion de

las ventanas se verificd un cumplimiento de 1 item en un 100%.
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e Asunto N° 7. Organizacion Interna (7.1 Disefio del Almacén)

Tabla N° 3: Disefio del Almacén

Observacion Observacién Total de items

Mayor Menor
Cumple 4(100%) 2 (67%) 6
No Cumple 0(0%) 1 (33%) 1
Total 4(100%) 3(100%) 7

Grafico N° 3: Evaluacién del disefio del almacén segun el nivel de

cumplimiento
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67%

Nivel de Cumplimiento
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[ERN

OBS. MAYOR OBS. MENOR
Tipo de Observacion

Bl Cumple B No Cumple

El presente grafico nos muestra el nivel cumplimiento del disefio del almacén en la
cual verifica como cumplimiento de observacién mayor todos los 4 items solicitados
evaluando estos la iluminacion, la adecuada circulacion de aire, el control de la
temperatura y la verificacion de productos colocados en el piso. En las observaciones
menores se da un cumplimiento de 2 items que equivalen a un 67% evaluando la
identificacion de los almacenes, la distancia entre los anaqueles y en 1 item de no
cumplimiento equivalente a un 33% evaluando la distancia entre la pared y los
estantes.
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e Asunto N° 7. Organizacion Interna (7.2 Distribucién y clasificacién del

espacio fisico)

Tabla N° 4: Distribucion y clasificacién del espacio fisico

Observacion = Observacion Total de items
Mayor Menor

Cumple 10 (83.33%) | 2 (66.67%) 12
No Cumple | 1 (16.67%) 1 (33.33%) 2
Total 11(100%) 3(100%) 14

Grafico N°4:Evaluacion de la Distribucién y clasificacion del espacio fisicosegun

el nivel de cumplimiento
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OBS. MAYOR OBS. MENOR

Tipo de Observacion
B Cumple B No Cumple

Este grafico nos muestra el cumplimiento de 10 items que equivalen a un 83.33% en la
cual evalia la identificaciébn de las areas de recepcion, cuarentena, almacenaje,
despacho, oficinas administrativas, servicios higiénicos, también se evalu6 que
cuenten con areas de almacenaje especial para temperatura, y humedad adecuadas,
productos de control especial como estupefacientes y psicotropicos y por ultimo si
estos se encuentran bajo llave; y 1 no cumplimiento en 16.67% por no contar con el
area de reenvasado. En cuanto a las observaciones menores se tiene 2 items de
cumplimiento en un 66.67% en el que se evalud la identificacién de las areas de
embalaje, vestidores; en el no cumplimiento se tuvo 1 en un 33.33% por no contar con

el area de devoluciones.
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e Asunto N° 8: Recursos materiales

Tabla N° 5: Recursos materiales

Observacion Total de items

Mayor
Cumple 11(100%) 11
No Cumple 0(0%) 0
Total 11(100%) 11

Grafico N° 5:Evaluacién de los Recursos materialessegun el nivel de

cumplimiento
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En el grafico anterior se puede observar que en el asunto N° 8 de recursos materiales
solo hubo observaciones mayores de las cuales se evaluaron si cuenta con estantes,
parihuelas, montacargas, refrigerador, cuarto de temperatura y humedad controlada,
higrémetro, termOmetro, ventilador, aire acondicionado, equipo electrégeno vy
materiales de limpieza observando que hubo un cumplimiento del 100%
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¢ Asunto N° 9. Personal (Asunto 9.1 Capacitacién)

Tabla N° 6: Capacitacion

Observacion Observacion Total de items

Mayor Menor
Cumple 3(100%) 2(100%)
No Cumple 0(0%) 0(0%)
Total 3(100%) 2(100%)

Grafico N° 6: Evaluacién de la Capacitacion segun el nivel de cumplimiento
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N
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OBS. MAYOR OBS. MENOR

Tipo de Observacion
B Cumple B No Cumple

En este cuadro se pude determinar que de las observaciones mayores hubo un
cumplimiento de 3 items en un 100% de las cuales se evalud la capacitacion del
personal que en el presente Hospital del MINSA se realiza todos los dias viernes
considerando las preguntas de si existen procedimientos que describen las funciones y
responsabilidad del personal, si el personal nuevo es entrenado antes de iniciar su
trabajo, y si hay una supervision e inspeccion al azar de cada trabajador en forma
regular. En cuanto a las observaciones mayores se determiné un cumplimiento de 2
items equivalentes a un 100% considerando los puntos del registro del personal

entrenado y el registro de la supervision
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e Asunto N° 9. Personal (Asunto 9.2 Higiene Personal)

Tabla N° 7: Higiene Personal

Observacion Total de items

Mayor
Cumple 3(100%)
No Cumple 0(0%)
Total 3(100%)

Grafico N° 7:Evaluacién de la Higiene Personal segun el nivel de cumplimiento
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El presente grafico nos muestra el cumplimiento de 3 items de observaciones mayores
equivalentes al 100% en el cual fue evaluado la higiene personal de los trabajadores
evaluando si se realizan exdmenes medico y/o de laboratorio, si existen implementos

de aseo, si existen normas de prohibido comer, beber y fumar dentro del almacén.
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e Asunto N° 9. Personal (Asunto 9.3 Dacion de ropa de trabajo)

Tabla N° 8: Dacion de ropa de trabajo

Observacion Total de

Mayor items
Cumple 2(100%) 2
No Cumple 0(0%) 0
Total 2(100%) 2

Grafico N° 8: Evaluacién de la Dacion de ropa de trabajo segun el nivel de

cumplimiento
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En cuanto a la dacion de ropa de trabajo se pudo observar el cumplimiento de 2 items
de observaciones mayores equivalentes a un 100% evaluando si se provee al personal
de ropa adecuada y si se provee de implementos de seguridad.
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e Asunto N° 10. Seguridad y Mantenimiento

Tabla N° 9: Seguridad y Mantenimiento

Observacion Observacion Total de items

Mayor Menor
Cumple 6(100%) 0(0%) 6
No Cumple 0(0%) 2(100%) 2
Total 6(100%) 2(100%) 8

Grafico N° 9:Evaluacién de la Seguridad y Mantenimiento segun el nivel de

cumplimiento
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En este grafico las observaciones mayores se da un cumplimiento de 6 items
equivalente a un 100% en el que se evalud si existe una instructiva que limita el
acceso al almacén solo a personas autorizadas, si los servicios higiénicos y vestidores
se encuentran ubicados fuera del almacén, si se evita la acumulacion de materiales
combustibles como cajas de cartén, parihuelas, si cuenta con extintores, si el personal
se encuentra adiestrado para el uso de estos y por ultimo si se instruye al personal
sobre el manejo y riesgo de materiales inflamables. De las observaciones menores
hubo un no cumplimiento de 2 items equivalente al 100% en el que se evalla si
cuentan con vigilancia permanente y dispositivos de alarma y si cuentan con normas

de seguridad personal.
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Asunto N° 11. Limpieza

Tabla N°10: Limpieza

Observacion

Observacioén

Total de items

Mayor Menor
Cumple 2(100%) 1(100%) 3
No Cumple 0(0%) 0(0%) 0
Total 2(100%) 1(100%) 3

Grafico N°10:Evaluacién de la Limpieza segun el nivel de cumplimiento
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En este grafico se puede observar un cumplimiento de los 2 items de observaciones

mayores equivalentes al 100% evaluando la limpieza mediante: si se encuentran

limpios, ordenados y mantenidos, también se evalGa si cuentan con un programa de

fumigacion. De las observaciones menores se evalla un solo cumplimiento (100%) de

si existen procedimientos escritos sobre la frecuencia y métodos usados en la limpieza
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e Asunto N° 12. Técnicas de Manejo

Tabla N° 11: Técnicas de Manejo

ObservacionC  Observacion  Observacio Observacionl Total de
ritico Mayor n Menor nformativo items
Cumple 2(100%) 7(100%) 3 (60%) 3(100%) 15
No Cumple 0(0%) 0(0%) 2 (40%) 0(0%) 2
Total 2(100%) 7(100%) 5(100%) 3(100%) 17

Grafico N° 11:Evaluacion de lasTécnicas de Manejo segun el nivel de

cumplimiento
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El presente cuadro nos muestra en observaciones criticas un cumplimiento de 2 items
gue equivalen a un 100% en que se evalud si cada lote de producto ingresa con su
respectivo protocolo analitico y si La evaluacion del Protocolo de Andlisis, muestreo y
verificacion de las caracteristicas organolépticas de los suministros es efectuada por el
guimico farmacéutico

responsable. De las observaciones mayores hubo el

cumplimiento de 7 items equivalentes al 100% evaluando en ellas si se Elaboran actas
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de recepcion, considerando entre otros puntos las condiciones de los suministros
recibidos, si Tienen un registro de existencias por producto y lote donde figura la fecha
de vencimiento del producto, si Se ha establecido un control regular de la fecha de
vencimiento de los productos, si Tienen procedimientos escritos describiendo las
condiciones de almacenamiento, si cuentan con un procedimiento operativo de
recepcién y almacenamiento y si cuentan con procedimientos escritos para el retiro de
productos del mercado. En las observaciones menores se observé un 60% de
cumplimento en 3 items en los cuales se evalu6 si cuentan con un procedimiento
escrito sobre el control de inventarios para el manejo de los suministros, si hay un
procedimiento escrito sobre las inspecciones que se efectian al almacén en forma
regular y si se coloca una tarjeta roja y se alerta sobre la existencia de productos con
fecha de vencimiento vigente de 6 meses; y se observo un 40% de no cumplimiento en
2 items evaluando si cuentan con procedimientos a seguir en caso se establezcan
diferencias en el inventario y si se evallan la eficacia del sistema de retiro. Por ultimo
en las observaciones informativas se obtuvo 3 items de cumplimiento en un 100%
siendo estas el tipo de sistema de ubicacion de los suministros que es semifluido, el

orden de los suministros y el periodo del control de inventarios.
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e Asunto N° 13 Distribucién
Tabla N° 12: Distribucion

Observacion Observacién Total de items

Mayor Menor
Cumple 2(100%) 3(100%)
No Cumple 0(0%) 0(0%) 0
Total 2(100%) 3(100%)

Grafico N° 12:Evaluacion de lasDistribuciéon segun el nivel de cumplimiento

3 100%

100%

Nivel de Cumplimiento

OBS. MAYOR OBS. MENOR

Tipo de Observacion

B Cumple B No Cumple

Este grafico donde se evaluar la Distribucion de los productos en el que se evaluaron
observaciones mayores en un cumplimiento de 2 items que equivale a un 100% aqui
se evalla si se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO Y FEFO y si se
Identifican los lotes que van a cada destinatario. Para las observaciones menores se
observo un cumplimiento de 3 items que equivalen a un 100%en el que se evaluaron
si tienen un procedimiento escrito sobre la rotacion del stock y la fecha de vencimiento,
si Cuentan con procedimientos de embalaje segun el tipo de productos y si Hay
procedimientos escritos sobre el manejo, embalaje y transporte de productos

67



TABLA N°13: DEL NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE CADA ASUNTO

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

Asunto Cumple No cumple Total

5. Ubicacién y tamafio del 4(100%) 0(0%) 4(100%)
almacén
6. Instalaciones 4 (80%) 1 (20%) 5(100%)
7. Organizacion interna
7.1 Disefio del almacén

6 (85.71%) 1(14.29%) 7(100%)
7.2 Distribucién y clasificacion
del espacio fisico 12(85.71%) 2 (14.29%) 14(100%)
8. Recursos materiales 11(100%) 0(0%) 11(100%)
9. Personal
9.1 Capacitacion 5(100%) 0(0%) 5(100%)
9.2 Higiene Personal 3(100%) 0(0%) 3(100%)
9.3 Dacion de ropa de trabajo 2(100%) 0(100%) 2(100%)
10. Seguridad y 6 (75%) 2 (25%) 8(100%)
Mantenimiento
11. Limpieza 3(100%) 0(0%) 3(100%)
12. Técnicas de Manejo 15 (88.24%) 2 (11.76%) 17(100%)
13 Distribucion 5 (100%) 0 (0%) 5(100%)
TOTAL 76 (90.48%) 8 (9.52%) 84(100%)
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GRAFICO N° 13: GRAFICOESTADISTICO DEL NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE
CADA ASUNTO

Nivel de cumplimiento

NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE LOS ITEMS

R ASUNTO

B Cumple B No cumple
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GRAFICO N° 14 CUADRO ESTADISTICO DEL NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE

NIVEL DE PORCENTAIJE

CADA ITEM EN PORCENTAJE

Porcentaje de Cumplimiento
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GRAFICO N° 15: GENERAL DEL PROCENTAJE DE CUMPLIMIENTO Y NO
CUMPLIMIENTO DE LOS ITEMS

W Cumple

H No cumple

En el siguiente grafico se puede observar que el cumplimiento del total fue un 90.48 %,
guedando como un no cumplimiento un 9.52 %; el cual debera ser modificado para
poder tener un 100% de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.
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4.2

Discusion de los Resultados

Los porcentajes de cumplimiento obtenidos en el andlisis de los resultados de la
evaluacién del cumplimiento de las BPA en el Almacén especializado de un
Hospital del MINSA, muestra claramente que no se cumple a la totalidad con lo
requerido en la guia de inspeccion, e incluso no cumple con alguna de las

observaciones mayores, que son las mas evaluadas en la inspeccion.

Los resultados finales obtenidos muestran un 90.48 % de cumplimiento frente a un
9.52 % de no cumplimiento por lo que se podria asegurar que el establecimiento
farmacéutico esta en proceso de implementacion de las BPA y que por lo tanto
tendria que mejorar para la obtencion de la certificacion.

Es de trascendental importancia la evaluacion delarea de almacenamiento,debido
a que el incumplimiento de las BPA puede afectar a la estabilidad de los
medicamentos, ya que un medicamento conserva las propiedades conferidas en la
elaboracion durante su periodo de vida (til, siempre y cuando sea conservado y

almacenado en las condiciones recomendadas.
La certificacion BPA del establecimiento farmacéutico, aseguraria el correcto

almacenamiento de los productos farmacéuticos brindandole confiabilidad vy

asegurando su eficacia para asi brindar a los pacientes medicamentos seguros.
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5.0 CONCLUSIONES

e Se puso comprobar que este Almacén Especializado de un Hospital del Minsa
cuenta con una buena Implementacion de las BPA pero Aun son insuficientes para
obtener la certificacion con lo que se deberia mejorar y cumplir con todas las

normas establecidas.

e Se observl que el almacén especializado de un hospital del MINSA si tiene una
infraestructura acorde a la funcion que desempefia, ya que es un ambiente amplio,
ordenado y limpio, con una adecuada iluminaciéon y condiciones Optimas de
temperatura y humedad.

e Se corrobora que este hospital cuenta con Procedimientos Operativos estandar
actualizados los cuales son elaborados por el Quimico Farmacéutico encargado
del &rea, verificando que se pudo encontrar descrito cada procedimiento a elaborar

detalladamente.

e El almacenamiento de los medicamentos constituye un elemento fundamental
dentro de toda institucion destinada al manejo de productos farmacéuticos, las
mismas que al aplicar las normas de BPA van a garantizar la calidad, conservacion

y el cuidado de los medicamentos
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6.0 RECOMENDACIONES

e Es necesario revisar y actualizar los Procedimientos Operativos Estandar de

acuerdo a las actividades que se vayan realizando en el Almacén.

o EIl personal debera capacitarse con frecuencia y participar en cursos, talleres o
seminarios relativos a Buenas Practicas de Almacenamiento para mantener y

mejorar sus competencias.

e Se sugiere suministrar al Almacén de los medios fisicos apropiados para poner en
practica la propuesta de implementacion de BPA.

e Este tipo de inspeccién de Buenas Practicas de Almacenamiento de Medicamentos
se podria aplicar en otras instituciones para evaluar el correcto almacenamiento de

los medicamentos.
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8.0 ANEXOS:

8.1 Instrumentos

Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos y
afines. Aprobado: Resoluciéon Ministerial N° 585 -99-SA/DM del 27/11/1999.
DIGEMID

Guia de inspeccion utilizada para la evaluacion de las Buenas practicas de
Almacenamiento en Droguerias y Laboratorios; fue acoplada para la evaluacion
de las BPA en el Alimacén Especializado de un Hospital del MINSA; se tuvieron
gue excluir los primeros items ya que por derechos de reserva solicitados por
el hospital; se omitieron los items de informacién, también se omitieron los que
eran exclusivos de droguerias por lo que se usé esta guia a partir del asunto 5

en adelante.
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8.2 MATRIZ DE CONSISTENCIA

Titulo: Evaluacion del Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en el Alimacén especializado de un Hospital del MINSA en el periodo

Mayo — Julio 2013 en el distrito de Lima
Presentado por: CHAPILLIQUEN OLAZABAL, KAREN MEDALY

PROBLEMA OBJETIVO GENERAL HIPOTESIS VARIABLES DISENO POBLACION
¢De qué manera el | Evaluar el Cumplimiento de las | EI almacén especializado de un | Variable: Tipo de la | Hospital del
Almacén Buenas Practicas de | hospital del MINSA cumple con las investigacion: MINSA
especializado de un | Almacenamiento del almacén | Buenas Practicas de Almacenamiento | Buenas Practicas | Descriptivas-

Hospital del MINSA | especializado de un hospital del | en el periodo Mayo — Julio 2013 en el | de transversal/

cumple  con las | MINSA en el periodo Mayo— Julio | distrito de Lima Almacenamiento observacional

Buenas Practicas de | 2013

Almacenamiento en | OBJETIVOS ESPECIFICOS HIPOTESIS ESPECIFICAS Indicador: Muestra:

el periodo Mayo - | Evaluar la infraestructura del | *El almacén especializado de un Método de la | Areade

Julio 20137

almacén especializado de un
hospital del MINSA

*Evaluar los Procedimientos
Operativos Estandar (POEs) del
almacén especializado de un

hospital del MINSA

del MINSA

infraestructura acorde a la funcion

Hospital tiene una
gue desempefia.

*El almacén especializado de un
del

Procedimientos Operativos Estandar

Hospital MINSA cuenta con
(POEs) que son de base para el
cumplimiento de las Buenas practicas

de almacenamiento

-Formatos de
inspeccion
-Infraestructura
del almacén
especializado
-Evaluacion de
POEs

investigacion:

Deductivo

Almacenamiento
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8.3 Otros:
FOTOS N° 1: AREAS DE ALMACENAMIENTO

AREA ADMINISTRATIVA

AREA DE RECEPCION Y DISTRIBUCION

AREA DE ALMACENAMIENTO
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FOTO N° 2: AREA DE PRODUCTOS REFRIGERADOS

FIGURA N° 3: EQUIPOS DE CONTROL HUMEDAD (DESHUMEDECEDOR)
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FIGURA N° 4: AREA DE PRODUCTOS CONTROLADOS (ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROFICOS)

ESTUPERACIENTES Y

PSICOTROPICOS

FIGURA N° 5: EQUIPO DE AIRE ACONDICIONADO de 36,000BTU
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FOTO N° 6: TARJETA DE CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

S
TARJETA DE CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD
servico. [ UBICACION:[AREA & AREAC
IREAE Byt
MES A0 PERSONARESPONSABLE

HORARIO DE CONTROL DE TEMPERATURA (T*) Y HUMEDAD RELATIVA (HR)

08:00 am, 02:00 p.m, 08:00 p.m.
HR | Fima | T HR | Fima | T HR | Fima

FECHA

ll
1
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FIGURA N° 7: CAMARA DE FRIO
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TABLA N°14: RELACION DE MEDICAMENTOS REFRIGERADOS

Descripcion Concent Um |Pres| P.u Stock Stock
actual |actual valor

Agente surfactante pulmonar 25mg/ml Amp | 8 ml | 708.0 26 18,408.00
Agente surfactante pulmonar 240mg/3ml | Amp 1,260.0 38 47,880.00
Albumina humana 20%. Iny |49 ml| 184.4 52 9,587.76
Amfotericina b 50 mg Iny |10 ml| 43.5 171 7,438.50
Bromuro de rocuronio 10mg/ml Iny |5ml| 11.0 521 5,731.00
Fsh recombinante folitropina beta 50 ui Iny 60.0 110 6,600.00
Gonadotropina menopausica hum 75 ui Iny 60.0 132 7,920.00
Gonadotropina corionica 5000 ui Iny 56.3 162 9,112.50
Inmunoglubulina anti-d 300 mcg Iny | 2ml | 497.5 112 55,720.00
Inmunoglob.humana normal 5 Iny 1,687.5 1 1,687.50
Insulina cristalina humana 100ui/ml Amp (10 ml| 38.8 53 2,053.75
Insulina intermedia (nph) Amp 38.8 36 1,395.00
Inmunoglob.antitetanica 125ui/ml x 2ml | Iny 93.8 99 9,281.25
Leuprorelina acetato 3.75 mg Iny 200.0 56 11,200.00
Leuprorelina acetato 7.5 mg Iny 312.5 32 10,000.00
Multivitaminico + ac folico pediat Amp 52.5 209 10,972.50
Oxitocina 10 ui Iny |[1ml| 1.0 19,950 | 20,349.00
Palivizumab 50mg Iny 3,419.9 2 6,839.74
Proparacaina(proximetacaina) 0.5.% Gts |15 ml| 57.6 63 3,630.69
Toxina botulinica tipo a 100 ui 1,197.0 1 1,197.00

247,004.19
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MEDIO MAGNETICO
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