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RESUMEN

En la Industria Farmacéutica es de caracter obligatorio que toda actividad relacionada
con Almacenamiento tiene que estar documentada, lo cual es supervisado a través de
inspectores de la Direccidn General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID)
mediante una Guia de Inspeccibn de Buenas Practicas de Almacenamiento.
Actualmente muy pocas droguerias han elaborado manuales de Procedimientos
Estandar de Operacion para las Buenas Practicas de Almacenamiento; esto y otros
factores como habitos arraigados, falta de recursos y conocimiento en el area de
almacenamiento hacen que no se cumplan con las Buenas Practicas de
Almacenamiento, por lo que es un riesgo potencial para el deterioro y contaminacion,
ya sea de materias primas o productos terminados que son distribuidas por las

Droguerias.

El presente trabajo tiene como finalidad describir los elementos estructurales de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, asi mismo identificar y definir las funciones de
las personas que laboran en la drogueria, mediante Procedimientos Operativos

Estandar (POEs) adecuadamente escritos.

Este trabajo es necesario debido a que son frecuentes, especialmente en los paises
subdesarrollados, los problemas relacionados al almacenamiento de los
medicamentos, tanto por problemas de conservacién como de mala gestion.

La elaboracién de este proyecto se basara en una Investigacion Aplicada.

Para la realizacion del presente trabajo se utilizo como instrumento el Acta de
Inspeccion Para Establecimientos Que Almacenan y Distribuyen Productos

Farmacéuticos y Afines.



ABSTRAC

In the pharmaceutical industry is mandatory that all activities related to storage must be
documented, which is supervised by inspectors of the Directorate General of Drugs
and Drugs (DIGEMID) by Inspection Guide Good Storage Practices. Currently very few
drugstores manuals have been developed Standard Operating Procedures for Good
Storage Practices, this and other factors such ingrained habits, lack of resources and
knowledge in the storage area do not meet the Good Storage Practices for what is a
potential risk for deterioration and contamination, whether raw materials or finished

products which are distributed by the Chemist.

This paper aims to describe the structural elements of Good Storage Practices, also
identify and define the roles of the people working at the drugstore, using Standard

Operating Procedures (SOPs) written properly.

This work is necessary because they are common, particularly in developing countries,
the problems related to the storage of medicines, both conservation problems and
mismanagement.

The development of this project was based on an Applied Research.

For the realization of this work was used as a tool for the Establishment Inspection

Report That They store and distribute Pharmaceutical and Allied.
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INTRODUCCION

En América Latina paises como Argentina, Perl, 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.

En la Industria Farmacéutica es de caracter obligatorio que toda actividad relacionada
con Almacenamiento tiene que estar documentada, lo cual es supervisado a través de
inspectores de la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID)
mediante una Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento.
Actualmente muy pocas droguerias han elaborado manuales de Procedimientos
Estandar de Operacion para las Buenas Practicas de Almacenamiento; esto y otros
factores como habitos arraigados, falta de recursos y conocimiento en el area de
almacenamiento hacen que no se cumplan con las Buenas Practicas de
Almacenamiento, por lo que es un riesgo potencial para el deterioro y contaminacion,
ya sea de materias primas o productos terminados que son distribuidas por las

Droguerias.

En el presente trabajo sentamos las bases para lograr la implementacién de las
buenas practicas de almacenamiento (BPA) en las droguerias, con el fin de lograr la
aprobacién de la Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID)
mediante la constataciébn del cumplimiento de los requisitos solicitados por esta
entidad.

Hoy en dia el almacenamiento de los medicamentos e insumos, constituye un
elemento fundamental dentro de toda institucién destinada al manejo de productos
farmacéuticos, las mismas que engloban 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 prestacion de servicios de salud.



CAPITULO |
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1  Descripcion de la Realidad Problemética

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) son 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 mas importante, la actitud y compromiso de todo el

personal que labora en el almacén.

En el Perd hay muchos factores que influyen en la adquisicion de medicamentos, que
no se encuentran en los estandares de calidad adecuados. Pudiendo generar
problemas en los pacientes que los adquieran. El uso de medicamentos alterados
puede poner en riesgo la vida de una persona por falta del efecto deseado o por
reacciones toxicas. Uno de los principales problemas que afrontan las droguerias es
cumplir con las condiciones apropiadas (temperatura, la luz y humedad controladas)

para el correcto almacenamiento de los medicamentos.

Por esta razon DIGEMID estableci6 el Manual de las Buenas Practicas De
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines. Instrumento técnico legal
obligatorio para los establecimientos farmacéuticos de distribucion de medicamentos,
almacenes de los establecimientos hospitalarios, servicios de farmacia del sector
publico y privado 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, el cual

sera empleado en este trabajo como fuente principal de informacion.

Es por esto que el controlar la calidad de los medicamentos, deben estar enmarcados
en regulaciones que definan buenas practicas para la adquisicion, distribucion,
recepcion, almacenamiento, dispensacion entre otras actividades, como la parte de las
responsabilidades que tienen los profesionales farmacéuticos de brindar a los

pacientes una adecuada calidad de los medicamentos que consumen.



Una vez que salen de la industria, los medicamentos son almacenados en lugares
diferentes antes de llegar a ser utilizados por la persona que los necesita. Asi, se
almacenan en contenedores para su transporte en barcos, aviones y camiones,
almacenes de todo tipo, farmacias, hospitales, casas de representacion, al aire libre.

En este sentido, el presente tema surge como una necesidad planteada de disponer
de procedimientos escritos para las operaciones que, directa o indirectamente, puedan
afectar la calidad de los productos o la actividad de distribucion, de manera de dar
respuesta a los nuevos lineamientos establecidos en la Ley N° 29459, Ley de
productos farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios, esta Ley estipula
gue para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y
privadas que se dedican para si 0 para terceros a la fabricacion, la importacion, la
distribucion, el almacenamiento, la dispensaciébn 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 Préacticas
de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de

Dispensacién y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud.

Es por ello la importancia de conocer en forma frecuente y continua el seguimiento de
la funcidén supervisora, a menudo con operaciones de revision para determinar que los
procedimientos y sistemas son los correctos y, de lo contrario, recomendar los
cambios que requieran. Debe estar presente en todo momento, las Buenas Practicas
de Manufactura, vigilando cada una de estas operaciones y otorgando la aprobacién
final para la distribucion solo después de haber verificado y comprobado que cada

paso de este proceso se ha completado correctamente.

1.2 Delimitacién de la Investigacion

1.2.1 Delimitacion Espacial
El presente trabajo se realizara en la Drogueria NAYARA S.C.R.L ubicado en Auv.
Republica de Chile N°239 Int.202-B Urb. Santa Beatriz-Lima.

1.2.2 Delimitacion Temporal
El espacio temporal en que se desarrollard la presente investigacion sera entre
Mayo- Agosto del 2013.



1.2.3 Delimitacion Social
Este trabajo involucra entidades de droguerias y el personal involucrado en el

almacenamiento y distribucion de medicamentos y afines.
1.3 Formulacion del Problema
¢,Cumplird la Drogueria NAYARA S.C.R.L con la normativa que exige la certificacion
de las Buenas Practicas de Almacenamiento como demanda la autoridad nacional de
productos farmacéuticos (DIGEMID)?
1.4  Objetivos de la Investigacion
1.4.1 Objetivo General
Verificar si la Drogueria NAYARA S.C.R.L cumple con la normativa que exige la
certificacion de las Buenas Préacticas De Almacenamiento como exige la autoridad
nacional de productos farmacéuticos (DIGEMID)

1.4.2 Objetivos Especificos
o Evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en las
diversas areas de la drogueria NAYARA S.C.R.L.
o Evaluar el cumplimiento de los procedimientos en la Drogueria NAYARA
S.C.R.L
1.5 Hipotesis de la Investigacion

1.5.1 Hipotesis General

o La Drogueria NAYARA S.C.R.L cumple con la normativa que exige la

certificacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

1.5.2 Hipotesis Secundarias

o La Drogueria NAYARA S.C.R.L tiene una infraestructura acorde a las

exigencias de las Buenas Précticas de Almacenamiento.



o La Drogueria NAYARA S.C.R.L cumple con los procedimientos exigidos por

las Buenas Practicas de Almacenamiento.

1.6  Justificacion e Importancia de la Investigacion

1.6.1 Justificacion de la investigacion

El presente trabajo tiene como finalidad describir los elementos estructurales de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, asi mismo identificar y definir las funciones de
las personas que laboran en la drogueria, mediante Procedimientos Operativos
Estandar (POEs) adecuadamente escritos.

Este trabajo es necesario debido a que son frecuentes, especialmente en los paises
subdesarrollados, los problemas relacionados al almacenamiento de los productos
sanitarios (productos cosméticos), tanto por problemas de conservacién como de mala
gestion.

El almacenamiento en condiciones improvisadas y empiricas puede afectar a la
estabilidad de los productos sanitarios y producir no solo su contaminacion
microbioldgica y falta de actividad terapéutica sino también la formacion de productos
de degradacién que son téxicos para la salud, pues un producto sanitario conserva sus
propiedades conferidas por el fabricante durante su periodo de vida util, siempre y
cuando sea conservado y almacenado en las condiciones recomendadas.

Uno de los grandes problemas que surgen en esta parte del ciclo del producto
sanitario es disponer en todo momento de locales adecuados para garantizar la
conservacion en las condiciones requeridas para cada producto cosmético:
temperatura, humedad, aireacion, limpieza, etc.

Se trata de aplicar aqui lo que basicamente consiste en conocer las condiciones de
conservacion requeridos para cada producto cosmético y garantizar que se cumplen

en todos y cada uno de los lugares donde sea almacenado.



1.6.2 Importancia de lainvestigacion

El presente trabajo es de suma importancia para la poblaciéon ya que se trata de
productos destinados a las personas, como son los productos cosméticos. Se busca
gue las droguerias cuenten con certificacion de BPA con lo que nos garantiza que
estan cumpliendo con las normas establecidas por la Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID); respondiendo al deber social y al
compromiso de entregar a la comunidad productos que satisfagan los requerimientos
de identidad, concentracién, seguridad y eficacia, ya que en sus manos esta
depositada la confianza y mucho mas, que eso, la salud de las personas.

También es importante para la drogueria contar con la certificacion de BPA, ya que,
esto genera una mayor confianza dentro del mercado de los productos cosméticos;
asegurando la calidad de los cosméticos que suministra (garantiza que los cosméticos
conserven sus caracteristicas y propiedades en toda la cadena, en salvaguarda de la
salud). Brindando un buen nivel de servicio a los usuarios; llegando a poder
incrementar asi sus ventas y ampliar su mercado. Ademas la mejora en la calidad de
un producto tiene repercusiones econdmicas, objetivo buscado en la mayoria de las

empresas.



CAPITULO II
MARCO TEORICO

2.1  ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACION

Mendoza Chamagua, Guillermo Jese. Propuesta de un manual de procedimientos
estandares de operacion a partir de la guia de inspeccion de buenas practicas de
Almacenamiento para droguerias. El Salvador. 2012. En la Industria Farmacéutica es
de caréacter obligatorio que toda actividad relacionada con Almacenamiento tiene que
estar documentada, lo cual es supervisado a través de inspectores del Consejo
Superior de Salud Publica mediante una Guia de Inspeccion de Buenas Précticas de
Almacenamiento de caracter obligatorio a partir de diciembre de 2010. Actualmente
muy pocas droguerias han elaborado manuales de Procedimientos Estandar de
Operacion para las Buenas Practicas de Almacenamiento; esto y otros factores como
habitos arraigados, falta de recursos y conocimiento en el area de Almacenamiento
hacen que no se cumplan con las Buenas Practicas de Almacenamiento, por lo que es
un riesgo potencial para el deterioro y contaminacion, ya sea de materias primas o
productos terminados que son distribuidas por las Droguerias. La presente
investigacion se realiz6 en la Biblioteca de Facultad de Quimica y Farmacia y en la
Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador, asi como realizando visitas a la
Junta de Vigilancia de la Profesién Quimico Farmacéutica y a Droguerias del pais,
durante un periodo de un afio. Se hizo una comparacién de la Guia de Inspeccion
Vigente Salvadorefia de Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias con el
enfoque de las Buenas Practicas de Almacenamiento publicado en el Anexo 5 del
Informe técnico numero 937 de la Organizacion Mundial de la Salud. Conociendo la
situacion actual de la guia, fue necesario poner todo por escrito en un manual
mediante la elaboracion de los Procedimientos Estandares de Operacién y sus
respectivos Registros y Formularios de las actividades necesarias para un adecuado
almacenamiento de materias primas y productos terminados, con el fin de que sirva
como fuente de consulta efectiva para los estudiantes de la Catedra de Tecnologia

Farmacéutica de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador.



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

debera conocer en forma detallada la presente monografia.

Ferreira De Macedo Magdalena Lucecita. Implementacion de las normas de buenas
practicas de distribucion en una casa de representaciéon de productos farmacéuticos.
Venezuela. 2004. La alta calidad de los productos farmacéuticos es el resultado del
minucioso cumplimiento de procedimientos escritos para realizar todas las
operaciones. Es por ello que la Gerencia de Aseguramiento de la Calidad debe
convertirse en una funcidon supervisora, a menudo con operaciones de revision para
determinar que los procedimientos y sistemas son los correctos y, de lo contrario,
recomendar los cambios que requieran. Debe estar presente en todo momento,
vigilando cada una de estas operaciones y otorgando la aprobacién final para la
distribucion solo después de haber verificado y comprobado que cada paso de este
proceso se ha completado correctamente. El presente trabajo tiene como finalidad
describir los elementos estructurales del Sistema de Aseguramiento de la Calidad para
la implementacion de las Normas de Buenas Practicas de Distribucién en una Casa de

Representacidon de Productos Farmacéuticos en Venezuela.



Angulo Alvarado, Pedro José. Disefio de un manual y procedimientos para la
implementaciéon de un sistema de gestidon de la calidad 1ISO 9001:2008 en farmacia o
botica. Lima — Per0. 2010. En el Perq, existe una proliferacién significativa de apertura
de Farmacias y Boticas las cuales no garantizan el almacenamiento y la dispensacion
de medicamentos de calidad. Por esta razén, nos propusimos conocer los requisitos
legales y voluntarios del servicio de dispensacién, expendio y comercializacion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios para un Sistema
de Gestion de la Calidad (SGC) 1SO 9001:2008 en una Farmacia o Botica. La I1SO
9001:2008 es una Norma Internacional voluntaria que especifica los requisitos para un
SGC. La presente monografia tiene por objetivo disefiar los manuales y
procedimientos para dicha implementacion, integrando los sistemas de calidad de
Buenas Préacticas de Dispensacion (BPD) y las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA). La metodologia del trabajo consistié en determinar cinco fases consecutivas,
identificando inicialmente las normas legales aplicables al servicio, la interacciéon de los
procesos, la correspondencia de las BPD y BPA con la 1SO 9001:2008; la
identificacion del alcance, los clientes, los proveedores, las exclusiones, la Politica de
la Calidad, los programas de gestion y las competencias del personal; para finalmente
elaborar la documentacion. Nuestros resultados indican el disefio de dos Manuales de
Gestidn, catorce Procedimientos de Gestion y una serie de documentos. Esto apertura
un espacio de discusion para que a partir de trabajos adicionales se pueda identificar
la correspondencia de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Dispensacion,
Laboratorio, Distribucion y de Seguimiento Farmacoterapéutico; asi como, adelantarse
a los cambios significativos de un SGC por cumplimiento de requisitos legales volubles
en nuestro pais. Todo lo anterior nos lleva a proponer que la implementacién de los
Manuales de Gestion y los Procedimientos de Gestibn permitiran establecer,
documentar, implementar, mantener y mejorar continuamente el SGC del
establecimiento; asi como, cumplir con los requisitos legales establecidos por las
instituciones reguladores, DIGEMID e INDECOPI, para evitar multas, cierres

temporales e inclusive el deterioro de la imagen del establecimiento a la sociedad.



2.2 BASES TEORICAS

2.2.1 BASES LEGALES

2.2.1.1 Ley General de Salud N° 26842

Articulo 56. Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas que
se dedican a la fabricacién o almacenamiento de productos farmacéuticos o ejecuten
parte de los procesos que éstas comprenden, deben disponer de locales, equipo
técnico y de control adecuado y suficiente segun lo establece el reglamento. Asi
mismo, deben cefiirse a las Buenas Practicas de Manufactura, de Laboratorio y de
Almacenamiento recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud o a las que
dicte la Autoridad de Salud de nivel nacional, y a las normas técnicas de fabricacion

segun corresponda.

Articulo 57. El responsable de la calidad de los productos farmacéuticos es la
empresa fabricante, si son elaborados en el pais. Tratandose de productos elaborados
en el extranjero la responsabilidad es del importador o distribuidor. Cuando se trate de
laboratorios encargados de elaborar productos por cuenta de terceros, ya sea en su
totalidad o en alguna de las etapas del proceso de produccion, la responsabilidad por
la calidad del producto es asumida solidariamente por éste y por la empresa titular del
Registro.

Las distribuidoras y los establecimientos de venta al publico de productos
farmacéuticos, cada uno en su ambito de comercializacion, estan obligados a
conservar y vigilar el mantenimiento de su calidad hasta que sean recibidos por los

usuarios, bajo responsabilidad.

2.2.1.2 Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios N° 29459
De la clasificacion de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos vy

Productos Sanitarios

Articulo 6°.- De la clasificacion

Los productos regulados en la presente ley se clasifican de la siguiente manera.



1.- Productos Farmacéuticos

a) Medicamentos

b) Medicamentos herbarios

C) Productos dietéticos y edulcorantes
d) Productos biol6gicos

e) Productos galénicos

2.- Dispositivos Médicos

a) De bajo riesgo

b) De moderado riesgo

C) De alto riesgo

d) Criticos en materia de riesgo

3.- Productos Sanitarios

a) Productos Cosmeéticos
b) Articulos Sanitarios
C) Articulos de Limpieza Domestica

R.M. N° 097-2000-SA-DM.- Aprueba la Guia de Inspeccién para Establecimientos
que Almacenan, Comercializan y Distribuyen Productos Farmacéuticos y Afines.
(26/03/2000)

D.S. N° 016-2011-SA Aprueban reglamento para el registro, control y vigilancia
sanitaria de producto farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios.

2.2.1.3 D.S. No 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
Articulo 8°.- Autorizacién sanitaria de funcionamiento, control y vigilancia

sanitaria de las droguerias y almacenes especializados.

La autorizaciéon sanitaria de funcionamiento, el control y vigilancia sanitaria de las
droguerias en el ambito de Lima Metropolitana y de los almacenes especializados de
los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y de las
Autoridades Regionales de Salud (ARS), estd a cargo de la autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
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Articulo 69°.- comercializacién de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios por las droguerias.

Las droguerias pueden comercializar productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, segun su condicion de venta autorizada Unicamente a farmacias,
boticas, almacenes especializados, droguerias, farmacias de los establecimientos de
salud o las instituciones que tengan bajo su responsabilidad a estos establecimientos,

y a establecimientos comerciales comprendidos en el presente reglamento.

Articulo  70°.- Infraestructura, cumplimiento de buenas practicas vy
funcionamiento.

Los locales e instalaciones donde funcionen las droguerias deben contar con una
infraestructura y equipamiento que garanticen la conservacion, almacenamiento y
mantenimiento adecuado de las condiciones del producto o dispositivo aprobadas en
su registro sanitario 0 notificacion sanitaria obligatoria, considerando que sea
directamente proporcional al volumen que comercializara, frecuencia de adquisiciones,
rotacién de productos o dispositivos y condiciones especiales de almacenamiento.

Las droguerias no pueden ubicarse dentro de mercados de abasto, ferias, campos
feriales, grifos o en predios destinados a casa habitacion.

Las droguerias deben contar con la certificacibn de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte y cuando corresponda Farmacovigilancia,
asi como cumplir con lo dispuesto en la ley, el presente reglamento y las normas
complementarias vigentes.

Las droguerias deben disponer de un sistema de documentacién escrita o0 archivo
magnético, protocolos de analisis o especificaciones técnicas vigentes, manual de
calidad y otros documentos que se seflalen en las Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucion y Transporte o Buenas Practicas

de Farmacovigilancia. Estos deberan ser claros y actualizados.

Articulo 72°.- De los controles de calidad

Las droguerias se encuentran facultadas Para implementar laboratorios de control de
calidad para realizar los controles de calidad de los productos o dispositivos
terminados, debiendo estos laboratorios estar certificados en Buenas Practicas de

Laboratorio.
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Articulo 76°.- Director Técnico de las Droguerias

Las droguerias funcionan bajo la responsabilidad de un profesional Quimico-
Farmacéutico, quien ejerce las funciones de Director Técnico. Ademas podran contar
con profesionales Quimicos-Farmacéuticos asistentes.

El Director técnico debe permanecer en el establecimiento durante las horas de su
funcionamiento, salvo ausencia debidamente justificada y registrada en el libro de
ocurrencias y en situaciones de caso fortuito o fuerza mayor. Su ausencia no
constituye infraccién, si durante la misma se encuentra presente el profesional
Quimico-Farmacéutico asistente, sin perjuicio de las responsabilidades a que alude la
ley N°29459 y el presente Reglamento.

Articulo 78°.- Responsabilidad de las droguerias de contar con el personal
idéneo

El Director técnico de la drogueria responde por la competencia técnica del personal

que labora en el establecimiento.

Articulo 79°.- Actividades y servicios no autorizados

Las droguerias en sus instalaciones no podran elaborar, transformar, fraccionar,
envasar, empacar, acondicionar o reacondicionar productos o dispositivos, ni alterar la
forma de presentacion autorizada en su Registro Sanitario.

En las instalaciones de las droguerias no deben realizarse canjes de envases, rifas,
sorteos, premios, ofertas u otras actividades que fomenten el uso irracional de
productos farmacéuticos o dispositivos médicos.

Dentro de las instalaciones de las droguerias no se pueden brindar servicios de
consultas médicas, servicios de analisis clinicos, campafias medicas, degustaciones o

locutorios.
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Articulo 80°.- Abastecimiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos

y productos sanitarios

Las droguerias solo pueden abastecerse a través de otros establecimientos
farmacéuticos con Autorizaciéon Sanitaria de Funcionamiento, sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 27° del presente reglamento.

Las droguerias que importen productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios deben hacerlo de un establecimiento que cuente con la
autorizacién sanitaria 0 documento equivalente emitido por la autoridad competente

del pais de origen.

2.2.2 SISTEMAS DE CALIDAD

Es el conjunto de la estructura de organizacién, responsabilidades, procedimientos, y
procesos, que se establecen para llevar a cabo la gestion de la calidad.

Un Sistema de Calidad se entiende como un método nuevo de gestionar la empresa.
Una gestién que introduce una serie de innovaciones.

Hace referencia a la organizacion de la actividad que afecta a un conjunto de procesos
encuadrados en un sistema productivo, para asegurar la conformidad de los productos
0 servicios obtenidos con los requisitos especificados.

El primer paso que debe plantearse una empresa que pretende incorporar la calidad a
la estrategia empresarial es la confeccién de un plan de desarrollo e implementacion
de un sistema de calidad. Un sistema de calidad consta fundamentalmente de tres

elementos bésicos:

- Documentacién en forma de manuales de calidad.

- Recursos materiales y técnicos.

- Recursos humanos.

2.2.3 DISTRIBUCION

La distribucion es una actividad importante en la gestion integrada de la cadena de

suministro de los productos o mercancias. Generalmente diversas personas y

entidades se encargan del manejo, el almacenamiento y la distribucion de tales
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productos. La distribuciéon y el almacenamiento son actividades que van de la mano, y
las droguerias en nuestro pais son las responsables de realizarlas. Se distinguen dos
cadenas de distribucioén distintas segun se trate de productos genéricos o de producto
importado o de produccién local pero de alta calidad, asi como de materia primas. La
primera se caracteriza porque es la drogueria quien adquiere la mercancia y se la
vende a una farmacia mayorista. En el segundo caso, la drogueria es la importadora y
distribuidora del producto y, en ocasiones, junto con los laboratorios, se encarga de la
promocion en las farmacias minoristas.

En los procesos de distribucion es necesario e indispensable que se cumplan con las
condiciones de almacenamiento que el fabricante de la mercancia especifica para que
este en 6ptimas condiciones y no se deteriore.

2.2.4 ALMACENAMIENTO

Es necesario tener en cuenta los factores ambientales como: la temperatura, la
radiacion, la luz, el aire (especialmente el oxigeno, dioxido de carbono y el vapor de
agua), la humedad, la naturaleza del envase. Los medicamentos y las materias primas
tienen una vida limitada, la cual esta indicada por la fecha de vencimiento y que
depende de las caracteristicas fisicas, fisicoquimicas, y microbiol6gicas del producto.
La compatibilidad de un producto con su empaque, es un factor que debe ser tenido
en cuenta para calcular la vida util del producto y por ende su fecha de vencimiento.

Lo anterior implica la utilidad del empaque en el producto farmacéutico y la importancia
que este tiene hasta que haya sido totalmente consumido. No solamente garantiza la
integridad del envase contenido durante el transporte de almacenamiento, distribucion
y manejo en las farmacias, sino la estabilidad del producto hasta su consumo. Las
instalaciones donde se almacenan productos terminados y materias primas se ven
inspeccionadas por autoridades de salud regularmente para comprobar que las
empresas Farmacéuticas (Laboratorios, Droguerias y Farmacias) se ajusten a las
condiciones de Buenas Practicas de Almacenamiento, esto hace a las empresas

Farmacéuticas mejorar continuamente e implementando Sistemas de Calidad.

2.2.5 AUTOINSPECCION

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
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un enfoque sistematico y disciplinado para evaluar y mejorar la eficacia de la gestion
de riesgos, el control y los procesos.

El sistema de garantia de la calidad debe incluir autoinspecciones. Estas deben
llevarse a cabo para vigilar la ejecucion y el cumplimiento de los principios de las
buenas practicas de almacenamiento y, si es necesario, poner en marcha medidas
correctivas y preventivas. Deben realizarse de manera independiente y minuciosa por
una persona designada y competente y los resultados deberan registrarse. En los
informes deberan constar todas las observaciones hechas durante la inspeccion v,
cuando proceda, las medidas correctivas propuestas. Debera haber un programa
eficaz de seguimiento. Finalmente, la gerencia evaluaréa el informe de inspeccion y los

de las medidas correctivas tomadas.

2.2.6 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA)

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

Las buenas préacticas de almacenamiento y distribucién cada dia han tomado mayor
importancia dentro de la industria farmacéutica, ya que la globalizacion de los
mercados nos ha llevado necesariamente a contar con una cadena de suministro
eficaz y sobre todo eficiente; buscando tener un control sanitario de los productos
farmacéuticos que considere la totalidad del proceso, que va desde la adquisicién de
los insumos, pasando por la fabricacién, hasta su venta al publico para garantizar que
éstos se distribuyen, conservan, transportan y manejan adecuadamente, con la
finalidad de preservar sus condiciones de calidad, eficacia y seguridad.

Las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA), deben estar implementadas en una
drogueria y para ello se precisa que previamente se haya establecido un Sistema de
Gestion de Calidad. Para verificar que el Sistema se cumple a lo largo de toda la
distribucion y almacenamiento, se precisa de un sistema planificado de actividades,
cuyo disefio o finalidad es asegurar que el Sistema de Gestidén de Calidad se cumple.
En vista de lo anterior las BPA constituyen un elemento fundamental dentro de toda
institucion destinada al manejo de productos farmacéuticos, que engloba politicas,
actividades y recursos con el objetivo de mantener y garantizar la calidad,

conservacion y el cuidado de los medicamentos.
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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.

Las empresas importadoras, droguerias, distribuidoras, farmacias, boticas, botiquines,
servicios de farmacia del sector publico y no puablico, almacenes de los
establecimientos hospitalarios, y los centros de distribucion de las direcciones
hospitalarios, y los centros de distribucion de las Direcciones Regionales y
Subregionales de Salud a nivel nacional, deberan contar con personal calificado para
las tareas asignadas y designadas para disefiar, implementar y mantener un sistema
gue garantice el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

El Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y
Afines incluye como consideraciones generales: De la Recepcién; Del
Almacenamiento; De la Distribucion; De la Documentacion; De los Reclamos; Del
Retiro del Mercado; Del Personal.

La forma para evaluar si se estan aplicando de manera correcta las BPA es a través
de las auntoinspecciones en forma periédica; para ello la DIGEMID ha estandarizado
una Guia de inspeccién mediante la cual se revisan diferentes puntos: clasificacion de
la actividad comercial, clasificacion del establecimiento, de la ubicacién y tamafio 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 distribucién, y observaciones e indicaciones.

2.2.6.1 DE LA RECEPCION

De los Documentos.- Antes de recepcionar los productos, se debe confrontar los
documentos presentados por el proveedor que acompafian al producto, con el

requerimiento u orden de compra, para verificar la siguiente informacion:

a) Nombre del Producto;

b) Concentracién y forma farmacéutica, cuando corresponda;
c) Fabricante;

d) Presentacion;

e) Cantidad solicitada; y
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f) Otros documentos e informacién establecida en la orden de compra o

requerimiento.

De los Productos.- Al momento de la recepcién, se verificard la cantidad recibida y
se realizara una inspeccion de las caracteristicas externas de una muestra
representativa del producto.

La inspeccion incluira la revisiéon de:

a) Embalaje;
b) Envases;
¢) Rotulados;

d) Contenido de acuerdo a lo establecido en el articulo 11°.
En el embalaje se debe revisar:

a) Que el material del embalaje esté limpio, no arrugado, quebrado o humedo que

indique deterioro del producto; y

b) Que no se encuentre abierto.
2.2.6.2 DEL ALMACENAMIENTO
Las areas de almacenamiento deben tener dimensiones apropiadas que permitan una
organizacién correcta de los insumos y productos, evite confusiones y riesgos de
contaminacién y permita una rotacion correcta de las existencias.
El area de almacenamiento depende de:

a) Volumen y cantidad de productos a almacenar;

b) Frecuencia de adquisiciones y rotacion de los productos; y

c) Requerimiento de condiciones especiales de almacenamiento: cadena de frio,

temperatura, luz y humedad, controladas.

El almacén debera contar con areas separadas delimitadas o definidas:
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a) Area de recepcion: Destinada a la revision de los documentos y verificacion de
los productos antes de su almacenamiento. Debe disefarse y equiparse de tal
forma que permita realizar una adecuada recepcién y limpieza de los

embalajes si fuera necesario.

b) Area de almacenamiento : Destinada a mantener los productos o insumos en
forma ordenada y en condiciones adecuadas para conservar sus

caracteristicas de calidad; cuando sea necesario se debera contar con:

c) Area apropiada para productos que requieran condiciones especiales:
temperatura, humedad y luz;

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

e) Area para productos de baja y devueltos.

f) Las areas de cuarentena y para producto de baja y devueltos, deben estar

adecuadamente identificadas.

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

para su distribucién o dispensacion; y

h) Area administrativa: Destinada a la preparacion y archivo de documentos.
i) Los servicios sanitarios, vestidores y comedor, deben ubicarse fuera del area

de almacenamiento.

En el disefio del almacén se debe considerar los siguientes aspectos:

a) Ubicacion: El area de almacenamiento debe estar ubicado en un lugar donde

se eviten riesgos de contaminacion de materiales o productos.

b) 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 acumulaciéon de calor;
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c) 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;

d) Adecuada circulacion de aire. Se debe contar con ventilacién natural o artificial
gue permita una adecuada circulacion de aire para crear mejores condiciones
de trabajo. De existir ventanas, el numero sera minimo, localizadas a la mayor

altura posible y protegidas para evitar el ingreso de polvo, aves e insectos; y

e) 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 caferia bien
espaciadas.

El almacén debe contar con equipos, mobiliarios y materiales necesarios para
garantizar el mantenimiento de las condiciones, caracteristicas y propiedades de los
productos.

Debera disponer al menos de los siguientes recursos:

a) Tarimas o parihuelas de plastico, madera o metal,
b) Estantes, armarios o vitrinas;

c) Materiales de limpieza,;

Los estantes y parihuelas deben guardar entre si una distancia adecuada para facilitar
el manejo de los productos y estar colocados a una distancia minima de 30 cm de la
pared y en lugares donde no dificulten el transito del personal, ni oculten u obstruyan
los grifos o extintores contra incendios. En ningun caso deben colocarse los productos
directamente en el piso, se deben utilizar estantes y parihuelas que faciliten la
circulacion y limpieza.

Los estantes de almacenamiento del area de dispensacion de la oficina Farmacéutica

requieren de una distancia minima de 30 cm de la pared.
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Las areas de almacenamiento deben estar limpias, libres de desechos acumulados,
insectos y otros animales. Se debe contar con un programa de saneamiento escrito
disponible para el personal involucrado, el cual debe indicar la frecuencia, métodos y

material a ser utilizados.

Para la ubicacion de los productos en el almacén, se debe considerar un sistema que

garantice la correcta ubicacién y distribucién de los productos, tales como:

a) Fijo: Sistema por el cual cada item es colocado en un lugar especifico;

b) Fluido: Sistema por el cual el almacén es dividido en varias zonas a las que se
les asigna un cddigo, por lo que diferentes lotes de un item particular pueden
guardarse en lugares distintos; y

c) Semifluido: Es una combinacion de los dos anteriores.

De acuerdo al sistema de ubicacion que se utilice, se debe realizar la clasificacién de
los productos para su almacenamiento, teniendo en cuenta la clase terapéutica, orden

alfabético, forma farmacéutica, codigo de articulo, otros.

Los productos sujetos a medidas de almacenamiento especiales como: narcéticos,
material radioactivo, productos inflamables, gases presurizados, sustancias altamente
téxicas o productos que requieren condiciones especiales de temperatura o humedad,
se deben identificar inmediatamente y almacenar de acuerdo a instrucciones escritas y

segun las disposiciones legales vigentes.

Cuando se requieran areas con condiciones ambientales especiales de
almacenamiento, estas deben ser permanentemente controladas, registradas cuando
corresponda y tomarse las medidas correctivas necesarias.

Los equipos requeridos para mantener y controlar dichas condiciones deben ser
revisados a intervalos predeterminados de acuerdo al tipo de equipo o instrumento y

los resultados registrados y archivados.
Las areas de almacenamiento donde se manipula materias primas sin proteccion o

productos en granel, deben estar separadas de otras areas, deben contar con el

equipo necesario para su manejo adecuado y con las condiciones apropiadas para
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ingreso y extraccion de aire. Se deben tomar medidas necesarias para evitar la

contaminacién cruzada y proveer condiciones seguras de trabajo al personal.

Debe existir un registro manual o computarizado que consigne el numero de lote y

fecha de vencimiento de los productos y verificarse periédicamente esta informacion.

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

a) Verificar el registro de existencias;

b) Identificar la existencia de excedentes;

c) Verificar la existencia de pérdidas;

d) Controlar la fecha de vencimiento de los productos;

e) Verificar condiciones de almacenamiento y estado de conservacion; y

f) Planificar futuras adquisiciones.

La no conciliacién de los datos dentro de los rangos establecidos por la empresa, debe

ser investigada.

2.2.6.3 DE LA DISTRIBUCION

El despacho de productos se debe realizar en forma tal que evite toda confusion,

debiendo efectuarse las siguientes verificaciones:

a) Origen y validez del pedido;

a) Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a los
solicitados;

b) Que el etiqguetado no sea facilmente desprendible; y

c) Que se identifique los lotes que van a cada destinatario.

d) La distribucion 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).
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2.2.6.4 DE LA DOCUMENTACION

La documentacién 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 ejecucién, asi como las funciones

del personal involucrado.

Todos los documentos deben ser disefiados, revisados y 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 siguientes documentos deben ser conocidos y accesibles al personal involucrado

en el sistema de almacenamiento:

a) Manual de Organizacion y Funciones; y
b) Procedimientos especificos sobre: recepcion, almacenamiento, distribucion,
medidas sanitarias, reclamos, devoluciones, retiro de productos del mercado,

baja, politica de inventarios, autoinspecciones, capacitacion y otros.

2.2.6.5 DE LOS RECLAMOS

Deben existir mecanismos que faciliten la presentacién de reclamos y devoluciones de
parte de los usuarios; asi como procedimientos escritos para su atenciéon 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 0 a
otros productos. El procedimiento escrito debe describir las medidas que deben

adoptarse, incluyendo la posibilidad de que un producto sea retirado.
2.2.6.6 DEL RETIRO DEL MERCADO
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 ejecucién y coordinacion de las
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ordenes de retiro de un producto, que tenga a su disposicién 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.

2.2.6.7 DEL PERSONAL

El buen funcionamiento de una drogueria, desde el punto de vista del cumplimiento de
normas de correcto almacenamiento, depende, principalmente, del personal que
componga la plantilla de esa drogueria. Esta afirmacion que, por otra parte, parece
obvia, es extrapolable a cualquier empresa del tipo que sea. Una empresa o
institucion, no importa de qué especialidad, funciona segun la calidad del personal que
la componga. La drogueria deberé disponer del personal adecuado, tanto en calidad
como en cantidad, para el desarrollo de las BPA.
La drogueria deberd contar con: - Organigrama general y especifico de cada
departamento y con la descripcién de responsabilidades y funciones de los cargos.
(Incluir al departamento de compras)
- Registro de firmas de las personas que intervienen en los procesos.
- Director técnico que vele por el cumplimiento de las BPA y fraccionamiento
realizado en la empresa.
- Programa de induccion y formacién del personal de nuevo ingreso durante su
periodo de ingreso.
- Programas escritos de capacitacion continua para el personal sobre las BPA y
fraccionamiento de materia prima.
- Registros personales de las evaluaciones en la capacitacion.
El personal debe poseer la experiencia y calificacibn adecuadas para que pueda
realizar las tareas de las cuales es responsable.
Las responsabilidades asignadas a cada persona no deben ser excesivas a fin de no
poner en riesgo la calidad de su trabajo.
Todo el personal debe recibir adiestramiento en las practicas de higiene personal y
someterse a exadmenes 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.
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2.2.7 HIGIENE Y SANEAMIENTO

La contaminaciéon es algo que una empresa farmacéutica debe controlar y reducir al
minimo para prevenir problemas. La higiene General se aplica al reducir la
contaminacién aportada por otros productos a través de la maquinaria, instalaciones o
ropas de trabajo. Por otra parte la higiene Personal trata de establecer las bases para
evitar que el trabajador de una industria farmacéutica contamine los productos que
almacena, siendo, como es, un portador de microorganismos.

El hombre es un elemento portador, por tanto, de diversos gérmenes, ya que, como
“‘material” vivo ofrece condiciones muy favorables de vida para el desarrollo y
reproduccion de los mismos. Se puede mencionar que en el hombre se encuentran
ciertas bacterias, (Staphylococcus, Streptococus, Aerobacter, Escherichia, Proteus,
Diplococus, etc.), hongos, (Aspergillus, Candida, Trichophyton, etc.), protozoos y virus
de diferentes tipos

Puede decirse que si bien el hombre es un importante portador de gérmenes de todo
tipo, esta no es la Unica fuente de contaminacién, y que las medidas higiénicas
personales, por si solas, son absolutamente insuficientes en una empresa
farmacéutica si no van acompafiadas de otras medidas de higiene general, como
control de calidad del agua, limpieza de equipos y maquinaria, de las instalaciones. La
drogueria debera contar con:

- Un control médico por lo menos dos veces al afio para el personal que labora en la
empresa, libre de enfermedades infectocontagiosas y lesiones abiertas.

- Un control médico adecuado para prevenir los efectos de principios activos de
productos a base de hormonas y antibiéticos penicilinicos.

- Un local destinado a primeros auxilios suficientemente dotado para un adecuado
funcionamiento.

- Uniforme del personal completo y adecuado para las funciones que desempefia en
cada area de la empresa. En condiciones limpias y presentable.

Implementos adecuados de proteccién para el personal como zapatos especiales,
mascaras, anteojos, guantes, proteccién auditiva y otros elementos protectores para el
manejo de sustancias altamente activas o toxicas. - Areas de pesado/fraccionamiento
y almacenamiento con acceso controlado. - Uniforme de visita para las personas
ajenas a la empresa. - Procedimientos en el uso del uniforme para evitar la

contaminacion cruzada entre los fraccionamientos/pesada de materia prima. -

24



Procedimientos escritos e instalaciones para el lavado y secado de manos. - Areas de
vestidores y sanitarios rotuladas que indiquen la obligaciéon de “Lavarse las manos
antes de salir del lugar”. - Prohibicion de No comer, beber, fumar, portar joyas y no
usar maquillaje en todas las areas de fraccionamiento/pesado y almacenamiento. - En
el area de fraccionamiento, para el personal masculino en caso de tener bigote y/o
barba contar con algtn dispositivo para mantenerlo cubierto. - Areas de bodegas libres
de desechos y protegidas contra insectos, pajaros, roedores u otros animales. -
Programa de fumigacioén en los alrededores de la planta y registros de la ejecucion del
mismo. - Registro de rodenticidas e insecticidas utilizados.

- Procedimientos escritos para el lavado y cambio de uniformes del personal de
fraccionamiento.

Sistema adecuado de recoleccion, clasificacion y manejo de los desechos. -
Procedimiento escrito de remocion a intervalos apropiados de la basura dentro de las

instalaciones.

2.2.8 VESTIDORES Y SERVICIOS SANITARIOS

La drogueria deberéa contar con:

- Vestidores y servicios sanitarios separados para damas y caballeros en condiciones
sanitarias higiénicas, en orden y nimero suficiente para la cantidad de personal.

- Numero adecuado para la cantidad del personal de duchas, lavamanos en
condiciones sanitarias higiénicas, asi como suficiente agua, jabon desinfectante,
espejos y secadores de manos, en caso de contar con materias primas de cuidados
especiales.

- Vestidores con lockers y zapateras individuales.

- Programa de mantenimiento y documentacién de limpieza y sanitizacién de servicios

sanitarios, duchas, vestidores y lavamanos.

2.2.9 PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (POE)

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, cémo y donde se hara, y quién debe hacerlo.
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Procedimiento escrito autorizado que contiene instrucciones para realizar operaciones
gque no necesariamente son especificas para un producto material determinado, sino
de naturaleza méas general (por ejemplo; manejo, mantenimiento, y limpieza de
equipos; comprobacion; limpieza de instalaciones, y control ambiental; muestreo, e
inspeccion). Algunos procedimientos de esta naturaleza pueden utilizarse como
complemento de la documentacion especifica para un producto, sea ésta una

documentacién maestra o referente a la produccién de lotes.

2.2.10 DROGUERIA NAYARA SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD
LIMITADA.

Director técnico: Q.F Andrés Castro Mendives

Representante legal: Carlos Alberto Mendoza Hernandez

La Drogueria cuenta con el personal calificado para las tareas asignadas y tanto el
representante legal con el Quimico Farmacéutico, cuentan con la autoridad y
responsabilidad definidas para disefiar o implementar un sistema que garantice el

cumplimiento de las buenas préacticas de almacenamiento.
La empresa DROGUERIA NAYARA SOCIEDAD COMERCIAL DE

RESPONSABILIDAD LIMITADA esta dedicada al sector de Venta Mayorista de los

siguientes productos cosméticos:
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NOMBRE DEL PRODUCTO FORMA NOTIFICACION VIGENCIA

FARMACEUTICA SANITARIA

SEXTO SENTIDO PERFUME NSOC14185-13PE 21/05/2020
SEDUZIONE PERFUME NSOC13738-13PE 23/04/2020
NUMENDS PERFUME NSOC13856-13PE 29/04/2020
NUIT PERFUME NSOC13845-13PE 26/07/2020
NATURE PERFUME NSOC13555-13PE 09/042020
MIA CELESTE PERFUME NSOC13718-13PE 22/04/2020
ADONIS ICE COLONIA NSOC13785-13PE 24/04/2020
PECADO COLONIA NSOC13620-13PE 12/04/2020
NUMEDS COLONIA NSOC13651-13PE 17/04/2020
NIGHT COLONIA NSOC13803-13PE 25/042020
LOCION NUTRITIVA

HUMECTANTE PARA CREMA NSOC03048-10P 08/06/2017

CUERPO Y MANOS CAMU

CAMU Y SABILA

NUMENDS

LOCION NUTRITIVA

HUMECTANTE PARA CREMA NSOC03230-10P 25704/2020
CUERPO Y MANOS SACHA

INCHI' Y NACAR NUMENDS

LOCION NUTRITIVA

HUMECTANTE PARA CREMA NSOC03069-10PE 24/04/2020
CUERPO Y MANOS BABA

DE CARACOL

Relacion de los productos cosméticos que almacena y distribuye la Drogueria
NAYARA S.C-R.L.
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2.2.10.1 DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES

Las instalaciones estan disefiadas y adaptadas de acuerdo a la cantidad y
volumen a almacenar de los productos cosméticos, al manejo diario de ellos y de
acuerdo a las &reas minimas requeridas para el buen almacenamiento de los
mismos , que eviten confusiones y riesgos de contaminacién , permitiendo una
rotacion correcta de las existencias , bajo el sistema FEFO.

La Drogueria, dispone de areas minimas requeridas para las diferentes

actividades gue se realizan en ellas, tales como:

Area de recepcion.

Area de cuarentena.

Area de oficina administrativa.
Area de almacén.

Area de embalaje.

Area de bajas y devoluciones.
Area de despacho.

© N o g b~ w DN

Area de rechazo.

Las superficies de las paredes, pisos y techos son lisas, libres de grieta y aberturas;

faciles de limpiar y desinfectar, las areas tienes ventilacion efectiva.

La iluminacién, temperatura, humedad relativa, ventilacién, limpieza, polvo y
suciedad no afectan directa o indirectamente la calidad de los productos

farmacéuticos, durante su almacenamiento en el almacén de la drogueria.

Cuenta con dos extintores de vida util vigente y colocada en un lugar fijo, visible,
con instrucciones de manejo claras, para cuando sea necesario.

Cuenta con un termOmetro ambiental con hidrémetro colocado entre los
anaqueles y en un lugar estratégico que nos dé una vision de la distribucion de la

temperatura en la Drogueria y se anota en el registro diario de T°.

La Drogueria cuenta con toda la documentacién minima requerida:

1.  Registro Unico de contribuyentes.
2. Formato c. de registro de DIGEMID.

3. Licencia de la municipalidad, con croquis de ubicacién del local.
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Libro de ocurrencias, manejo del quimico.

Manual de buenas practicas de almacenamiento y/o P.O.E.
Manual de funciones.

Relacién de productos que se comercializa.

Relacién de proveedores y clientes.

© ©® N o g &

Fotocopias de los registros sanitarios.

10. Fotocopias de los protocolos de analisis de los productos que
comercializa.

11. Fotocopia del titulo del quimico Farmacéutico.

12. Facturas y boletas de venta.

13. Tabla de registro diario de temperatura.

14. Normas legales vigentes actuales.

15.  Certificado de fumigacion.

16.  Alertas publicadas por DIGEMID.

2.3 DEFINICION DE TERMINOS BASICOS

Observacion critica:

Aquel que en atencibn a las recomendaciones de las Buenas Practicas de
Manufactura, afecta en forma grave e inadmisible la calidad, seguridad de los
productos y la seguridad de los trabajadores, en su interaccion con los productos y
procesos.

Observacion mayor:
Aguel que en atencién a las recomendaciones de las Buenas Practicas de
Manufactura, puede afectar en forma grave la calidad, seguridad de los productos y

seguridad de los trabajadores, en su interaccién con los productos y procesos.

Observacion menor:
Aquel que en atencidbn a las recomendaciones de las Buenas Practicas de
Manufactura, puede afectar en forma leve la calidad, seguridad de los productos y

seguridad de los trabajadores, en su interaccion con los productos y procesos.
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Criterio informativo:

Aquel que suministra informacién descriptiva dentro de la organizacion y
recomendaciones de las Buenas Practicas de Manufactura, pero no afecta la calidad ni
la seguridad de los productos o de los trabajadores, en su interaccion con los

productos y procesos.

Almacenamiento:
Se refiere a depositar los productos farmacéuticos y materias primas hasta el

momento de su uso y/o comercializacion.

Auditoria

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 gestién
de riesgos, el control y los procesos de gobernanza.

Autoinspeccion:
Efectuada por el Regente o el encargado de Gestion de la Calidad de un Laboratorio
de Produccién, el cual evalla periédicamente la aplicabilidad y efectividad de las

buenas practicas de manufactura vigentes.

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
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.

Calidad:
Conjunto de propiedades y caracteristicas de alguna cosa (producto, servicio, proceso,

organizacion, etc.), que la hacen apta para satisfacer necesidades.

Cuarentena:
Situacion de aislamiento de materiales tales como materias prima, materiales de
acondicionamiento, productos semielaborados, a granel o terminados. La cuarentena

es una situacion en donde dichos materiales se encuentran separados del resto,
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mientras se espera la decisibn del departamento de control de calidad para su

aprobacién, rechazo o reprocesamiento.

Contaminacion:

Introduccién no deseada de impurezas de naturaleza quimica o microbiol6gica, o de
sustancias extraflas, en o sobre las materias primas, el producto farmacéutico
intermedio o acabado durante la manipulacién, la produccién, el muestreo, el

envasado o reenvasado, el almacenamiento o el transporte.

Contrato: Convenio empresarial para el suministro de productos o desempefio de un

trabajo a un precio especificado.

Garantia de calidad:

Sistema planificado de actividades cuyo propésito es asegurar que el control de la
calidad sea realmente efectivo. Incluye cumplimientos de las Buenas Préacticas de
Manufactura y las Buenas Précticas de Laboratorio.

Envase/Empaque:
Es todo recipiente que tiene contacto con el producto, con la mision especifica de

protegerlo de su deterioro, contaminacion o adulteracién y facilitar su manipulacion.

Procedimiento:
Conjunto de operaciones que deben realizarse, precauciones y medidas que deben

tomarse relacionadas directa o indirectamente con la elaboracién de un medicamento.

Procedimiento Operativo Estandar (POE):

Procedimiento autorizado y escrito que contiene las instrucciones para la realizacién
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).
Retirada del producto:

Es el proceso de devolucion o eliminacion de un producto farmacéutico de la cadena

de distribucion debido a defectos en el propio producto o a quejas por la gravedad de
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las reacciones adversas que produce. La instruccion de retirada podria ser iniciada

por el fabricante, el importador, el distribuidor o un organismo responsable.

Envases inmediato o primario:
Envase dentro del cual se coloca directamente el producto en la forma farmacéutica

terminada (en su presentacion definitiva).

Envase mediato o secundario:
Envase definitivo o material de empaque dentro del cual se coloca el envase inmediato
y que es usado para la distribuciéon y comercializacion de un producto.

Certificado de Andlisis:

Es el documento técnico-sanitario emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad, por un laboratorio acreditado en el Pert o por el organismo certificador del
pais de origen en el que se reporta la totalidad de los analisis o pruebas requeridas por
las obras oficiales, obras no oficiales o técnica propia del fabricante para un lote de
producto, segun corresponda. Cuenta con conclusiones basadas en los resultados

analiticos obtenidos.

Inspeccion:

Sistema integrado de actividades que comprende los procesos de programacion,
obtencion de informacién, evaluacion y verificacion 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 autorizo el producto en el Registro Sanitario.
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CAPITULOIII
METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1 DISENO DE LA INVESTIGACION

3.1.1 TIPO DE INVESTIGACION

Esta tesis es aplicada, descriptiva y documental.

La elaboracion de la presente tesis se basar4 en una Investigacion Aplicada:
Consiste en la investigacion, elaboracion y desarrollo de una propuesta de un modelo
operativo viable para solucionar problemas, requerimientos o necesidades de
organizaciones o grupos sociales; puede referirse a la formulacion de politicas,
programas, tecnologias, métodos o procesos. En otras palabras, el énfasis de la
investigacion aplicada es la resolucién practica de problemas.

Investigacion Descriptiva: Porque se detallara paso a paso el proceso a realizar y se
identifica las relaciones que existe entre dos o mas variables.

Investigaciéon Documental: porque se buscara informacién de fuentes como: Citas

textuales, investigacion monogréfica y fuentes oficiales de informacion.

3.1.2 METODO

Este trabajo es cuantitativo, transversal y Prospectivo
Cuantitativo: Porque el trabajo permite examinar los datos o resultados de manera
cientifica, o mas especificamente en forma numérica, generalmente con ayuda de

herramientas del campo de la estadistica.

Transversal: Porque implica la recogida de datos una vez durante una cantidad de

tiempo limitado

Prospectivo: Porque el trabajo terminado servira en un futuro para los estudiantes y
profesionales Quimicos Farmacéuticos que quieran utilizarlo como consulta
bibliografica y como referencia en la implementacion de procedimientos en las

Droguerias.
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3.2 POBLACION Y MUESTREO DE LA INVESTIGACION

3.2.1 POBLACION
La Drogueria NAYARA S.C.R.L

3.2.2 MUESTRA
La Drogueria NAYARA S.C.R.L

3.3 VARIABLES E INDICADORES

*Investigacion Descriptiva:

VARIABLE DIMENSIONES INDICADORES
Buenas Practicas de Infraestructura
Almacenamiento Area de almacenamiento | Personal

Documentacion

3.4  TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE DATOS:

3.4.1 TECNICAS

La observaciéon la cual, incluye la revision bibliografica y la investigacién de
documentos. Las entrevistas y reuniones que se establecieron con el director técnico
de la drogueria. Y la observacién directa de todas las areas de la drogueria al

momento de la inspeccion.

3.4.2 INSTRUMENTOS

Para la realizacion del presente trabajo se utiliz6 como instrumento el Acta de
Inspeccién Para Establecimientos Que Almacenan vy Distribuyen Productos
Farmacéuticos y Afines N°...- | — 2003 (cédigo: P-REG-004). Con el cual se puede
evaluar si la drogueria cumple con los requisitos que exige la Direcciébn General de
Medicamentos Insumos y Drogas para poder obtener su certificacion de Buenas

Practicas de Almacenamiento.
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CAPITULO IV
PRESENTACION, ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1 RESULTADOS

Se realiz6 una evaluacion a la drogueria NAYARA S.C.R.L, para lo cual se utilizo el
Acta de Inspeccion que es aplicada por la DIGEMID para verificar en qué condiciones
de cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento se encuentra la misma.
Cabe resaltar que la aplicacién del Acta de Inspeccion fue a partir del asunto N°5, ya
que, los 4 asuntos anteriores son de tipo informativo en los que se registran datos
como: Nombres de los funcionaros de DIGEMID, direccion, teléfono de la empresa,
Quimico Farmacéutico regente, organigrama, relacion de empresas con las que
trabaja, si es importador o no. Y en algunos casos datos que no son aplicados para
este tipo de empresa o drogueria.

A partir del asunto N°5 se consideran los siguientes datos: Ubicacion y tamafio del
almaceén, instalaciones, organizacion interna, recursos materiales, personal, seguridad
y mantenimiento, limpieza, técnicas de manejo, distribucion, estos items si son de

mayor consideracion.

ASUNTO N°5: UBICACION Y TAMANO DEL ALMACEN
CUADRO N° 1 UBICACION Y TAMARNO DEL ALMACEN (4 ITEMS)

Ubicacién y
tamarfio del Observacion Observacion  Informativo  Total
almacén Menor Mayor
Cumple 1(100%) 2 (100%) 1(100%) 4
No Cumple 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0
Total 1 2 1 4

35



GRAFICO N°1 EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO EN LA UBICACION Y TAMANO
DEL ALMACEN
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En el grafico N°1 podemos ver que se cumple con todas las observaciones que solicita
el acta de inspeccién en cuanto a ubicacién y tamafio de almacén. Con respecto a la
observacién menor solo hay 1 items y éste se cumple (100%) se verifico si esta
ubicado en un lugar donde se tenga facil acceso a las fuentes de abastecimiento. Hay
2 observaciones mayores las cuales se cumplen (100%) se verific6 si tiene los
servicios de agua y luz y si el tamafio del almacén esta de acuerdo con el volumen de
productos de abastecimientos y entregas. Y 1 informativo que se cumple (100%);

permite a los usuarios abastecerse de manera rapida y segura.
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ASUNTO N°6 INSTALACIONES
CUADRO N°2 INSTALACIONES (5 ITEMS)

Cumple 0 (0%) 4 (100%) 4
No Cumple 1(100%) 0 (0%) 1
Total 1 4 5

GRAFICO N°2 EVALUACION DE CUMPLIMIENTO EN LAS INSTALACIONES
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En el gréfico N°2 se ven 5 items. 1 items corresponde a la observacion menor la cual
no se cumple (100%) se verifico que tiene una ventana a la mayor altura posible pero
ésta no cuenta con una malla metalica o barrotes. Hay 4 items de observaciones
mayores; todas se cumplen (100%) se verificd; que cuenta con paredes de concreto,
lisas faciles de limpiar; pisos de concreto que estan a nivel, el techo no provoca
acumulacion de calor, el disefio de la puerta brinda seguridad y facilita el transito del

personal y productos.



ASUNTO N°7 ORGANIZACION INTERNA
CUADRO N°3 ORGANIZACION INTERNA (17 ITEMS)

Cumple 5 (83%) 11 (100%) 16
No Cumple 1(17%) 0 (0%) 1
Total 6 11 17

GRAFICO N°3 EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO EN LA ORGANIZACION
INTERNA
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En el grafico N°3 se observan 17 items. Tenemos 6 observaciones menores de las
cuales, 5 se cumplen (83%) los almacenes estan identificados, hay una adecuada
iluminacion, existe una distancia minima de 30cm entre la pared y los estantes y tiene
area de devoluciones y embalaje. 1 observacion menor no se cumple (17%) ya que la
distancia entre anaqueles no facilita en movimiento de operarios y manipulacion del
producto. Hay 11 observaciones mayores las cuales todas se cumplen (100%) como;

circulacion interna de aire, se controlaba la humedad y temperatura con un



termohigrometro, contaba con las areas de recepcién, cuarentena, almacenaje,
despacho, oficina administrativa, servicios higiénicos, vestidores y un registro diario de

la temperatura y humedad relativa.

ASUNTO N°8 RECURSOS MATERIALES
CUADRO N°4 RECURSOS MATERIALES (7 ITEMS)

Cumple 7 (100%) 7
No Cumple 0 (0%) 0
Total 7 7

GRAFICO N°4 EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LOS RECURSOS
MATERIALES
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En el grafico N°4 existen 7 items los cuales se cumplen todas (100%) y corresponden
a observaciones mayores como; cuentan si se requiere con estantes o anaqueles,

parihuelas, higrometro, termometro, ventilador, materiales de limpieza entre otros.



ASUNTO N°9 PERSONAL
CUADRO N° PERSONAL (10 ITEMS)

Cumple 2 (100%) 8 (100%) 10
No Cumple 0 (0%) 0(0%) 0
Total 2 8 10

GRAFICO N°5 EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE PERSONAL
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En el grafico N°5 se pueden ver 10 items de las cuales 2 son menores y se cumplen
ambas (100%); el personal muevo es evaluado antes de empezar se registra, hay una
inspeccion al azar de cada trabajador se registra. Hay 8 observaciones mayores y se
cumplen (100%); verifica procedimientos que describen las funciones vy
responsabilidades del personal, se realiza un examen médico periddicos de sangre,
pulmones; existen implementos de aseo personal, se da al personal ropa de trabajo e
implementos de seguridad.



ASUNTO N°10 SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO
CUADRO N°6 SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO (9 ITEMS)

Cumple 2 (100%) 4 (57%) 6
No Cumple 0 (0%) 3 (43%) 3
Total 2 7 9

GRAFICO N°6 EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO EN SEGURIDAD Y
MANTENIMIENTO
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Se pueden ver en el grafico N°6 un total de 9 items. Hay 2 observaciones menores y
se cumplen (100%); cuentan con vigilancia y dispositivos de alarma, cuentan con
normas de seguridad personal. Hay 7 observaciones mayores de las cuales 4 se
cumples (57%); existe un instructivo de acceso al almacén solo de personas
autorizadas, los servicios higiénicos y vestidores se encuentran fuera del almacén, se
evita la acumulacion de material combustible. Y 3 observaciones mayores que no se
cumplen (43%); el personal no es adiestrado en el uso de extinguidores, no se hace
mantenimiento periédico de las instalaciones eléctricas, y no se instruye al personal

sobre el manejo y riesgo de materiales inflamables.




ASUNTO N°11 LIMPIEZA
CUADRO N°7 LIMPIEZA (3 ITEMS)

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

GRAFICO N°7 EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA LIMPIEZA
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Se puede ver en el grafico N°7 un total de 3 observaciones de las cuales 1 es menor y
2 son mayores.

La observacion menor se cumple (100%); existen procedimientos escritos sobre la
frecuencia y métodos usados en la limpieza. Y dos observaciones mayores que se
cumplen (100%); se encuentran limpios, ordenados y mantenidos los estantes, pisos
paredes y techas; y cuentan con un programa de fumigacion cada 6 meses.



ASUNTO N°12 TECNICAS DE MANEJO
CUADRO N°8 TECNICAS DE MANEJO (19 ITEMS)

Cumple 5 (100%) 8(89%) 3(100%) 2(100%) 18
No Cumple 0 (0%) 1(11%) 0(0%) 0(0%) 1
Total 5 9 3 2 19

GRAFICO N°8 EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO EN TECNICAS DE MANEJO
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En el grafico N°8 existe un total de 19 observaciones de las cuales 5 son menores, 9
mayores, 3 informativas y 2 criticos.

De las observaciones menores se cumplen todas (100%); se coloca una tarjeta roja y
se alerta sobre la existencia de productos con fecha de vencimiento vigente de 6
meses, evallan la eficacia del sistema de retiro. De las mayores se cumplen 8 (89%) y
se incumple 1 (11%); no hay un registro de existencias por producto y lote donde

figure fecha de vencimiento del producto. De las informativas se cumplen todas




(100%), y de los criticos se cumplen todos (100%); cada lote de producto ingresa con

su respectivo protocolo analitico

ASUNTO N°13 DISTRIBUCION
CUADRO N°9 DISTRIBUCION (5 ITEMS)

Cumple 3 (100%) 1 (50%) 4
No Cumple 0 (0%) 1 (50%) 1
Total 3 2 5

GRAFICO N°9 EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO EN LA DISTRIBUCION
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En el grafico N°9 existe un total de 5 observaciones de las cuales 3 son menoresy 2
son mayores.

De las observaciones menores se cumplen las 3 (100%); cuentan con procedimientos
de embalaje segun el tipo de embalaje, hay procedimientos escritos sobre el manejo,
embalaje y transporte de productos. De las mayores se cumple 1 (50%); se despachan



los productos de acuerdo al sistema FIFO Y FEFO; y se incumple 1 (100%); no

identifican los lotes que van a cada destinatario.

CUADRO N°10 NIVEL DE CUMPLIMIENTO POR CADA ASUNTO

ASUNTO CUMPLE NO CUMPLE
5. Ubicacion y
tamafio del 4 (100%) 0(0%) 4(100%)
almaceén
6. Instalaciones 4 (80%) 1 (20%) 5 (100%)
7.0rganizacion 16 (94.12%) 1 (5.88%) 17 (100%)
interna
8.Recursos 7 (100%) 0 (0%) 7 (100%)
Materiales
9.Personal 10 (100%) 0 (0%) 10 (100%)

10.Seguridad y 6 (66.67%) 3 (33.33%) 9 (100%)
Mantenimiento

11.Limpieza 3 (100%) 0 (0%) 3 (100%)
12.Tecnicas de 18 (94.74%) 1 (5.26%) 19 (100%)
manejo

13.Distribucion 4 (80%) 1 (20%) 5 (100%)
TOTAL 72 (91%) 7 (9%) 79 (100%)
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GRAFICO N°10 ESTADISTICA DEL NIVEL DE CUMPLIMIENTO POR ASUNTO
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GRAFICO N°11 PORCENTAJE FINAL DE CUMPLIMIENTO Y NO CUMPLIMIENTO

PORCENTAIJE FINAL

B CUMPLE
ENO CUMPLE

En el grafico N° 11 se puede ver el porcentaje final de cumplimiento y no cumplimiento
de las BPA. Se logro obtener un 91% de cumplimiento y un 9% de no cumplimiento.
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4.2

DISCUSION DE LOS RESULTADOS

Al terminar de realizar la evaluacion y analizando los resultados podemos ver
que la drogueria NAYARA S.C.R.L logr6 el 91% de aprobacion para la
obtencién de la certificacion de las Buenas Préacticas de Almacenamiento,
frente a un 9% de disconformidades u observaciones negativas. Con este
porcentaje obtenido es posible que la DIGEMID otorgue la certificaciéon de BPA
a esta drogueria. Ya que solo se obtuvieron dos no conformidades menores y

cinco mayores.

La drogueria NAYARA S.C.R.L obtuvo un alto porcentaje de aprobacion, y no
tuvo ninguna observacion critica lo que demuestra que se encuentra en buenas
condiciones para almacenar sus productos cosmeéticos y brindar a los usuarios

productos de calidad, no obstante tiene observaciones por cumplir.

La drogueria puede llegar a obtener un porcentaje mucho mas alto ya que sus
observaciones no son graves y con una buena organizacion y procedimientos

adecuados puede llegar al total o0 100% de conformidades aprobadas.

Hay ciertas &reas (ubicacion y tamafio del almacén, recursos materiales,
personal, limpieza) en que la drogueria cumple en un 100% con lo estipulado
por el Acta de Inspeccion lo que hace notar su perfecto estado y sus

adecuados procedimientos que se estan llevando a cabo en estas areas.

El area que obtuvo un mayor porcentaje de disconformidades, es el de
seguridad y mantenimiento con tres observaciones mayores no conformes, lo

cual puede ocasionar ciertos accidentes en el personal.

Cabe resaltar el buen porcentaje obtenido por la drogueria (91%) lo que hace
notar la seriedad y compromiso de la empresa con los usuarios, también hay
ciertos items donde se obtuvo todo conforme hasta un 100% como en el caso

de ubicacion y tamafio del almacén y en lo que a limpieza se refiere.
Al haber un 91% de cumplimiento de las BPA, hay una buena implementacion

de las BPM pero que es insuficiente para lograr una certificacion puesto que se

deberia superar el 95 % de cumplimiento para ese fin.
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CONCLUSIONES

- Se logro documentar de manera formal el Acta de Inspeccibn Para
Establecimientos Que Almacenen y Distribuyen Productos Farmacéuticos y
Afines, en la Drogueria NAYARA S.C.R.L

- La drogueria NAYARA S.C.R.L cuenta con los POE para las diversas areas,
esto es muy importante ya que garantiza poder ejecutar las actividades
realizadas, y asi permite que la drogueria cumpla en gran parte con los
requisitos de la Buenas Préacticas de Almacenamiento que exige la DIGEMID, y
asi mejorar el desempefio de las labores diarias que se realizan dentro de toda
la drogueria.

- La aplicacién del presente trabajo permitird a la drogueria NAYARA S.C.R.L
identificar los problemas u observaciones que no cumpliria en caso de una
inspeccion en las Buenas Practicas de Almacenamiento, por tanto, la drogueria
esta a tiempo de tomar acciones para solucionar de la mejor manera estas

observaciones.

- Se obtuvo un buen porcentaje de aprobacién lo que hace notar el buen y
correcto funcionamiento de los procesos operativos estandar con los que

cuenta la drogueria y la correcta infraestructura de la drogueria.
- Los resultados reflejan lo cerca que esta la drogueria de alcanzar el 100% de

conformidad lo que garantizaria aun més la calidad de los productos que son

comercializados por la drogueria, repercutiendo en la calidad de los mismos.
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RECOMENDACIONES

- Revisar y dar soluciones a las observaciones no conformes con la finalidad de

que la drogueria logre el 100% de aprobacion.

- Capacitar al personal en el uso correcto de los extinguidores, asi como en el
manejo y riesgo de materiales inflamables.

- hacer un mantenimiento periédico de las instalaciones eléctricas.

- Siempre revisar y hacer los cambios o0 actualizaciones en caso lo requiera, a

los Procedimientos Operativos Estandar.

- Realizar auditorias internas planificadas, con la finalidad de evaluar el correcto

funcionamiento de los POEs.
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ANEXO N°1 ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS QUE
ALMACENAN Y DISTRIBUYEN PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS

INSUMOS Y DROGAS

CODIGO: PI-REG-004

ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS

QUE ALMACENAN Y DISTRIBUYEN PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y AFINES N° ....covvviiiirireienene -1-2003
En Lima, siendo las ..................... horas del dia................ (o [ del..ooooov e, los
que 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 inspeccién,
constatandose lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Funcionarios DIGEMID

Funcionarios Empresa

1.1 Tipo de inspeccién

Rutinaria
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Certificacion

2.- GENERALIDADES

2.1. Direccion :
Teléfono

2.2. Quimico Farmacéutico regente o responsable
N° 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 autorizacién de funcionamiento
2.5.3. Certificado de Saneamiento Ambiental
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25.4. Planos de distribucion 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

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 gncuentran disponibles los protocolos de CRITICO
analisis?

3.2 |Es importador de :
- Producto terminado? INFORMATIVO
- Producto elaborado en granel? INFORMATIVO
- Exigen protocolo de analisis del fabricante? CRITICO
- Se encuentran disponibles los protocolos de CRITICO

analisis?
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4 |CLASIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO

4.1 |Drogueria, importadora, distribuidora de:

Productos Farmacéuticos: INFORMATIVO

- Medicamentos de marca

- Medicamentos genéricos

- Productos dietéticos y edulcorantes

- Productos medicinales homeopéticos

- Agentes de diagnéstico

- Productos de origen biolégico

- Radiofarmacos

Productos galénicos INFORMATIVO

Productos cosméticos 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-quirdrgico INFORMATIVO

u odontolégico

Productos Sanitarios y de higiene doméstica INFORMATIVO

Insumos INFORMATIVO
4.2 |Fracciona o reenvasa sustancias quimicas por INFORMATIVO

si mismo o por contrato con terceros?
4.2.1|Qué sustancias? INFORMATIVO
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4.2.2 |De que empresa? INFORMATIVO
4.2.3|Se cuenta con los contratos de reenvasados, y INFORMATIVO
fraccionamiento?
5 |UBICACION Y TAMANO DEL ALMACEN
5.1 |Esta ubicado en un lugar donde se tenga un facil MENOR
acceso a las fuentes de abastecimiento?
5.2 |Cuenta con servicios de agua y luz? MAYOR
5.3 |Su ubicacion permite a los usuarios abastecerse INFORMATIVO
en
Forma
Réapida
Segura
Econ6mica
ASUNTO Sl | NO OBSERV.
5.4 |EI tgmano del almacén esta de acuerdo a la MAYOR
variedad y
volumen de productos a almacenar, a la frecuencia
de abastecimientos y entregas?
6 |INSTALACIONES
6.1 |Las paredes son de concreto, lisas, faciles de MAYOR

limpiar
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6.2

6.3

6.4

6.5

7.1

7.1.1

7.1.2

7.1.3

y resistentes a la abrasion?

Los pisos son de concreto, estan a nivel y poseen MAYOR
drenajes para captar el escurrimiento de liquidos?

El techo provoca acumulacion de calor en el interior MAYOR
del almacén?

De que material es?

Las ventanas estan localizadas a la mayor altura MENOR
posible y cuentan con malla metélica o barrotes?

El disefio de la puerta brinda seguridad y facilita el MAYOR
transito del personal, de los productos y equipos?

ORGANIZACION INTERNA

Disefio del almacén

Los almacenes estan debidamente identificados? MENOR
Hay una adecuada iluminacién? MAYOR
- Es artificial?

- Es natural?

Hay una adecuada circulacién interna de aire? MAYOR

- Es atrtificial?

- Es natural?
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7.1.4

7.1.5

7.1.6

7.1.7

7.2

7.2.1

La Temperatura es controlada, verificAndose que MAYOR
esté entre 15° - 25°C y nunca mas de 30°C?

La d}stgnma entre los anaqueles facilita el MENOR
movimiento

de operarios y la manipulacién del producto?

Hay una distancia entre la pared y los estantes MENOR
minimo de 30 cm.?

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:

- Recepcion MAYOR
- Cuarentena (si se requiere) MAYOR
- Almacenaje MAYOR
- Devoluciones MENOR
- Embalaje MENOR
- Despacho MAYOR
- Reenvasado MAYOR
- Oficinas administrativas MAYOR
- Servicios higiénicos MAYOR
- Vestidores MENOR
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ASUNTO SI | NO OBSERV.
7.2.2 |Cuentan con un area de almacenaje especial para:
- Productos sensibles a la temperatura y/o MAYOR
humedad? (si se requiere)
reslsti:/e;;;stra diariamente la T° y la humedad MAYOR
- Sustancias inflamables? (si se requiere) MAYOR
El local es externo? INFORMATIVO
;}SPtLopdeuf;tcoi:ndtgscontrol especial como MAYOR
(si se requiere)?
Se encuentran bajo llave? MAYOR
8 |RECURSOS MATERIALES
Cuentan si se requiere con:
- Estantes o0 anaqueles MAYOR
- Parihuelas MAYOR
- Montacarga MAYOR
- Refrigerador MAYOR
- Cuarto de temperatura y/o humedad controlada? MAYOR
- Higrémetro MAYOR
- Termémetro MAYOR
- Balanza MAYOR
- Ventilador MAYOR
- Aire acondicionado MAYOR
- Equipo electrogeno MAYOR
- Materiales de limpieza MAYOR
- Otros MAYOR
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9.1

9.11

9.1.2

9.1.3

9.2

9.21

9.2.2

PERSONAL

Capacitacién

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

El personal nuevo es entrenado antes de iniciar su MAYOR
trabajo?

Se registra? MENOR
Hay una supervision e inspeccién al azar de cada MAYOR
trabajador en forma regular?

Se registra? MENOR
Higiene personal

Se realiza un examen médico y/o de laboratorio MAYOR
periédicos al personal?

Cuales

Establecimientos de salud

Frecuencia

Se documenta?

Existen implementos de aseo necesario? MAYOR

(jabones, toallas individuales)
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9.2.3|Existen normas prohibiendo: comer, beber y fumar MAYOR
dentro del almacén

9.3 |Dacién de ropa de trabajo:

9.3.1|Se provee al personal de la vestimenta de trabajo MAYOR
adecuada?

9.3.2]Se prgvee al personal de implementos de MAYOR
seguridad?
Cuales?

ASUNTO Sl | NO OBSERV.
10 |SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO

10.1 |Cuentan con vigilancia permanente y dispositivos MENOR
de
alarma?

10.2 EX|ste, una instructiva que limita el acceso al MAYOR
almacén
solo a personas autorizadas?

10.3 |Los servicios higiénicos y vestidores se encuentran MAYOR
ubicados fuera del almacén?
Cuentan con casilleros?

10.4 |Se evita la acumulacién de materiales combustibles MAYOR

como cajas de cartén, parihuelas?
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10.5

10.5.

10.6

10.6.

10.6.

11

111

11.2

11.3

12

121

Cuentan con extinguidores (con carga vigente)? MAYOR
i 2

El personal es adiestrado en su uso* MAYOR

Cuentan con normas de seguridad personal? MENOR

Se haceT mantenimiento periddico de las MAYOR

instalaciones

eléctricas?

Se instruye al personal sobre el manejo y riesgo de MAYOR

materiales inflamables?

LIMPIEZA

Se encuentran limpios, ordenados y mantenidos? MAYOR

- Estantes

- Pisos

- Paredes

- Techos

Existen procedimientos escritos sobre la frecuencia MENOR

Y métodos usados en la limpieza?

Cuentan con una programa de fumigacion? MAYOR

Con que frecuencia lo hacen?

TECNICAS DE MANEJO

Cada lote de producto ingresa con su respectivo CRITICO

protocolo analitico?
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12.2 |Elaboran actas de recepcién, considerando entre MAYOR
otros puntos las condiciones de los suministros
recibidos?
12.3 |La evaluacién del Protocolo de Analisis, muestreo y CRITICO
verificacion de las caracteristicas organolépticas de
los suministros es efectuada por el quimico
farmacéutico
responsable?
12.4 |El sistema de ubicacion de los suministros es: INFORMATIVO
- Fijo
- Fluido
- Semifluido
12.5 |El orden de los suministros es INFORMATIVO
hecho en base a:
- Orden alfabético
- Formas farmacéutica
- Clase terapéutica
- Cédigo del Producto
- Otros
ASUNTO Sl | NO OBSERV.
12.6 |Tienen un registro de existencias por producto y MAYOR

lote

donde figura la fecha de vencimiento del producto?
- Es manual?

- Es computarizado?
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12.7

12.8

12.9

12.10

12.11

12.12

12.13

12.14

Cuentan con un procedimiento escrito sobre el
control

MENOR

de inventarios para el manejo de los suministros?

Se registra?

MAYOR

El Control de Inventarios:

INFORMATIVO

Es periddico? Frecuencia

Es permanente?

Cuentan con procedimientos a seguir en caso se

MENOR

establezcan diferencias en el inventario?

Se ha establecido un control regular de la fecha de

MAYOR

vencimiento de los productos?

Hay un procedimiento escrito sobre las
inspecciones

MENOR

gue se efecttan al almacén en forma regular?

Se coloca una tarjeta roja y se alerta sobre la
existencia

MENOR

de productos con fecha de vencimiento vigente de
6 meses?

Tienen procedimientos escritos describiendo las

MAYOR

condiciones de almacenamiento?

Cuentan con un procedimiento operativo de
recepcion

MAYOR

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

12.16|Evaldan la eficacia del sistema de retiro? MENOR

12.17 Cuent_an con procedimientos escritos para el MAYOR
manejo
de devoluciones?

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

13 |DISTRIBUCION

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

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

13.3 (_Zuentan con procedimientos de embalaje segun el MENOR
tipo
de productos?

ASUNTO Sl | NO OBSERV.
13.4 |ldentifican los lotes que van a cada destinatario? MAYOR
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13.5 |Hay procedimientos escritos sobre el manejo, MENOR

embalaje y transporte de productos?

OBSERVACIONES E INDICACIONES

Siendo las................... horas del dia.......cccoooeeeveeieiiiinnn, se da por concluida la visita de
inspeccion y se firma en sefial de conformidad.
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Inspector de la DIGEMID
Establecimiento

Inspeccionado

Inspector de la DIGEMID

Representante del
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ANEXO N°2 CERTIFICADO DE SANEAMIENTO AMBIENTAL

ASESOR RESPONSABLE

EXHIEIR =N LU GARVISI =
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ANEXO N°3 ORGANIGRAMA DE LA DROGUERIA NAYARA S.R.L

ORGANIGRAMA DROGUERIA NAYARA S. R. L.

GERENTE GENERAL

GERENTE ADMINISTRATIVO

DIRECCION TECNICA

CONTABILIDAD

JEFE DE ALMACEN

AUXILIAR CONTABLE
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ANEXO N°4 CROQUIS DE UBICACION

CROQUIS DE UBICACION

e B

Av. Arenales
Cuadra 6
(5 O
£ =5 Q
X o
Y] (@]
3 w
O~ o)
D)
o 3
oY, [
o 3
= )
3 .
= .
°
Q
NAYARA o a
s o
N N
685

Av. Republica de Chile

B

71



ANEXO N° CROQUIS DE LA DISTRIBUCION INTERNA

CROQUIS: DISTRIBUCION INTERNA

VESTIDOR

SSHH

OFICINA

ARCHIVO

IMATERIAL DE LIMPIEZA

ALMACEN

Av. Republica de Chile 685
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ANEXO N° NOTIFICACION SANITARIA DE PRODUCTOS COSMETICOS

DECENIO DE LAS PERSONAS COM DISCAPACIDAD ENEL PERU
“Afio de la Inversidn para 2t Desarrollo Rural y fa Seguridad
Alimentaria”

DECISION 518 ; Registration Number:
CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA  CetiftedoFsCusit  CoSCaiaet
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
DE PRODUCTOS COSMETICOS

Ne:  14Kb.

Lz Directora Ejecutiva de la Direccién de Autorizaciones Sanitarias de la Dirsccidn General de Medicamentos
Insumos y Drogas — DIGEMID, dande cumplimiento a lo sstablecido por la Decisién 518 de ia Comision de la
Comunidad Andina y la Resolucién 797 de la Secrstaria General de la Comunidad Andina “Asigna” para fines
de vigilancia y: controf, &l cédige de identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria NSQC14185-13PE para
el siguiente producto cosmético:

" NOMBRE DEL PRODUCTO: !

| SEXTO SENTIDO : '
MARCA (S): NUMENDS :

GRUPO COSMETICO: N/A | FORMA COSMETICA: LIQUIDO

[ NOMBRE DEL TITULAR - RESPONSABLE DE LA COMERCIALIZACION: j

| Droguerfa NAYARA SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA.

| Domicilio o direccién: : | Pais:

AV. REPUBLICA DE CHILE N° 239 INT. 202-B URB. SANTA BEATRIZ - LIMA P

| NOMBRE DEL FABRICANTE (S):

| LABORATORIOS SMA. S.A.C. para Drogueria NAYARA SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD

| LIMITADA. _

Domicilio o direccidn:

CALLE RENE DESCARTES N° 391, URB. SANTA RAQUEL 2 DA ETAPA - ATE - PERU

" VIGENCIA DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA: 21/05/2020

| NUMERO DE EXPEDIENTE ASIGNADO / RADICADO: 13-033397-1 de fecha 21 de Mayo dei 2013

De igual manera, la Directora Ejecutiva de fa Direccion de Autorizaciones Sanitarias de la Diraccidn General de
Medicamentos Insumos y Drogas — DIGEMID, manifiesia que el interesado deciard bajo la gravedad de
_uramento, que el producto notificado cumple con todos los raquisitos establecidos por la Decision 518 de la
Comisién de la Comunidad Andina, que teda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz,
que su comercializacion sera posterior a la notificacion, cumpliendo sstrictaments con las especificaciones de
calidad definidas para el producto ¥ que se encuentra sometido af control y vigitancia posterior por parte de las
Autoridades Sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en la referida Decisién 518 y la
Resolucion 797 de la Secrataria General de la Comunidad Andina, por o tanto asume la rasponsabilidad sobre
cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada v la que resulte de las acciones que

y~3

Lima,

Al AN
7 CAsTiLZO’SOLORZANO
> Directora Ejecutiva
Direccidn de Autorizaciones Sanitarias

o
LLCS/SAPV/ILAG/lag
Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
San Isidro, Lima 27, Perd
T{511) 631 43C0

wwow . digemid.minsa.zob.oe
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ANEXO N°7 PROVEEDORES DE LA DROGUERIA NAYARA S.R.L

EMPRESA
PLASTIFORM SR.L.

ENVASES ESPECIALES S.A.C.
CIPLAST PERU SAC
REICOLITE PERUANA S.A.
FITOMUNDO S.RL.

NORMA ALMANSA BARRERA
RAQUEL ARCE ELRLL.

FCA DE ENVASES DE LATALUX S A

LISTA DE PROVEEDORES

DIRECCION
Calle el engranaje N° 200 Urb. Industrial La Milla S.M.P
Av. Angelica Gamarra N° 1224 Los Olivos
Av. Santiago Salaverry N° 352 Urb. El Pino San Luis
Prolong. Mariscal Nieto N°. 376 Urb. Los Sauces Ate
Av. Aviacion N° 368.Tda 11 La Victoria
Jr Lampa N° 764 Of. 164 Lima
Calie Mefesto Mzna W Lote 4 Urb. Olimpo Lima

Av. De Las Torres N°. 487 Urb. Los Sauces Ate

PRODUCTOS
Tubos colaxibles
Latas
Atomizadores
Potes
Concha de nacar
Cajas
Impresién tubos

Latas

74



ANEXO N°8 FORMATO DE RECEPCION

Formato de Recepcion

(Jefe de Almaceén)

Factura /Guia de Remision N°........................... Fecha de Recepcion:...................
NOMDIE DEL PrOAUCLO ...t e,
Laboratorio Fabricante............ovviiiiiiiiiii e Pais..................
Forma Farmacéutica...........ccouvuuiiiiiiiiiinnnnn. Lote NO. .o,
Presentacion............ccoooeviiiiiiiiiiiiiii e, Cantidad Recepcionada:......................
NSO Fecha de Vencimiento:.........ccovvvieiiiiiiiiiiinennnnnn.
Ingresa con Protocolo Analitico: Si No

Presenta Envase Mediato: Si No

Envase Inmediato:

Herméticamente Sellado: Si No
Cumple con ArT43°/44° del Reglamento D. S. 010-97.SA. Si No
Presentacion del Inserto: Si No

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: EN LOS ANAQUELES BAJO EL SISTEMA:

FEFO

Temperatura en °C Maxima de almacenamiento

Adjunta fotocopias del protocolo del anélisis Si No

Aprobado No Aprobado
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ANEXO°9 REGISTRO Y CONTROL DELA T°CY H.R. %

DROGUERIA. NAYARA.S.C.L.R
REGISTRO Y CONTROL DE LA T°CY H.R. %

Objetivo: Consiste en velar porque se cumplan los rangos de temperaturay

humedad relativa aceptables, con las

cuales conservan en Optimas

condiciones las propiedades terapéuticas de los medicamentos.

TERMOHIGROMETRO MARCA: BOECO RANGO (T° Max. a 25°C) (H.R%
Max. 80%)

Hora Mafnana: 12 am a 1 pm

Hora Tarde: 4 pm a5 pm

Dia |T°

H%

HORA

FIRMA

TO

H%

HORA

FIRMA

OBSERVACIONES

OBSERVACIONES:
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ANEXO N°10 PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA'Y SANEAMIENTO DEL ALMACEN

CONTENIDO:
1.- OBJETIVO
2.- ALCANCE
3.- FRECUENCIA
4.-RESPONSABILIDAD
5.-MATERIALES A UTILIZAR
6.-PROCEDIMIENTO
7.- REGISTRO
8.-ANEXO
1.-OBJETIVO:
Garantizar una adecuada limpieza y sanitizacion del area de almacén.

2.-ALCANCE:

El procedimiento se aplicara al area de almacenamiento, asi como a todo producto

e inmobiliario del area.

3.-FRECUENCIA:

-Diario
-Semana
-Quincenal

4.- RESPONSABILIDA:

Actualizacion : Quimico Farmacéutico Responsable
Implementacion : Gerencia
Ejecucion : Operario de Limpieza

5.-MATERIALES A UTILIZAR:

Escoba

Trapeador

Franelas

Desinfectantes: Pinesol, Lejia, Alcohol
Detergente: Ariel, Ace, Ayudin

Lejia :hipoclorito de sodio 5% y 15%
Ac. Muriatico: Ac Clorhidrico Comercial

Pinesol

O Nk wWNE
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9. Jabon liquido

10. Baldes

11. Recipientes de plastico
12. Esponja scoch brite

6.-PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA:

6.1. Limpieza diaria: pisos

1.

NENORWON

wWrow

El personal técnico, diario barre el polvo y material caido, del piso del

almacén, pasa el trapo humedo y luego Pinesol.

Limpiar diariamente los pisos del bafio con detergente y lejia

Elimina el detergente completamente con abundante agua

Seca el piso con un pafo limpio y seco

Registra en el Formato N°014

Limpieza Semanal: Vidrios

Lava con esponja impregnada con solucién detergente

Enjuaga con suficiente agua potable, con ayuda de trapos himedos y

franelas hasta eliminar la solucion limpiadora

Luego aplica la solucion desinfectante con brillo para vidrios

Registra en el Formato N° -014

Limpieza Quincenal: Paredes y techos

1. Pasar la aspiradora por toda la superficie a limpiar, empezando por la
esquinas, quitando telas de arafia y polvo

2. lzquierda del fondo hacia delante en especial las areas de dificil
acceso, ayudarse con un escobillén, se limpia primero el techo luego
continua con las paredes empezando por la del fondo y terminando en
la puerta de salida; luego registra en el formato N°014 correspondiente.

7.- REGISTRO:

Formato N° 014 de registro de limpieza.
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MES:

Formato N°014

FORMATO DE REGISTRO DE LIMPIEZA

FECHA

DIARIA
PISOS

SEMANAL
VIDRIOS

QUINCENAL
TECHOS/
PARED

RESPONSABL
E

VERIFICADO
POR:

O |0 N[O |01 (W N (-

=
o

[EEN
[EEN

=
N

=
w

[EY
n

=
a1

16

Al 31

OBSERVACIONES:
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ANEXO N°11 MATRIZ DE CONSISTENCIA

MATRIZ DE CONSISTENCIA
Titulo: EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO EN LA DROGUERIA NAYARA S.C.R.L-

Presentado por: Daniel Mufioz Castillo

MAYO - AGOSTO 2013”

PROBLEMA OBJETIVO HIPOTESIS VARIABLES DISENO
¢,Cumplird la Drogueria | OBJETIVO GENERAL Verificar si | HIPOTESIS GENERAL La | Buenas Practicas de Tipo de la
NAYARA S.C.R.L con la | la Drogueria NAYARA S.C.R.L | Drogueria NAYARA S.C.R.L | Almacenamiento investigacion:
normativa que exige la | cumple con la normativa que | cumple con la normativa que Aplicada
certificacion de las Buenas | exige la certificacion de las | exige la certificacion de las Descriptiva
Practicas de Almacenamiento | Buenas Préacticas De | Buenas Préacticas de | Indicadores Documental
como demanda la autoridad | Almacenamiento como exige la | Almacenamiento. - Infraestructura
nacional de productos | autoridad nacional de productos | HIPOTESIS SECUNDARIA - Personal Método de la

farmacéuticos (DIGEMID)?

farmacéuticos (DIGEMID).
OBJETIVO ESPECIFICO 1:
Evaluar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de
Almacenamiento en las diversas
areas de la drogueria NAYARA
S.C.R.L.

OBJETIVO ESPECIFICO 2:
Evaluar el cumplimiento de los
procedimientos en la Drogueria

NAYARA S.C.R.L

La Drogueria NAYARA
S.CR.L tiene una
infraestructura acorde a las
exigencias de las Buenas
Préacticas de Almacenamiento.
NAYARA

cumple con los

La Drogueria
S.C.R.L
procedimientos exigidos por
las Buenas Préacticas de

Almacenamiento.

- Documentacion

investigacion:

Cuantitativo
transversal

Prospectivo

Poblacién:

La Drogueria
NAYARA S.C.R.L

Muestra:

La Drogueria
NAYARA S.C.R.L
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