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RESUMEN

La investigacion profundiza en el andlisis de la cadena de suministro de medicamentos
en el Almacén Central del SESAN, destacando la critica necesidad de adherirse a las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion para asegurar la calidad y seguridad
de los productos farmacéuticos. Utilizando un enfoque metodolédgico cualitativo, basado
en entrevistas con expertos y revision de la legislacion pertinente, se exponen las
deficiencias en las operaciones actuales, resaltando coémo estas carencias afectan
directamente la eficiencia y seguridad en la entrega de medicamentos. Los hallazgos
sefalan fallos especificos en la gestion de inventarios, condiciones de almacenamiento
inadecuadas, y practicas de distribucién que comprometen la integridad de los productos.
La tesis culmina proponiendo un conjunto de medidas correctivas y recomendaciones
estratégicas destinadas a mejorar los procesos logisticos y operativos del almacén. Estas
acciones estan dirigidas no solo a cumplir con las normativas vigentes sino también a
establecer un sistema de gestion de calidad que garantice la seguridad y eficacia de los
medicamentos distribuidos, impactando positivamente en la atencion sanitaria y el

bienestar de la poblacion.

Palabras clave: Gestion de almacenamiento farmacéutico, Distribucion de medicamentos,
Transporte de productos farmacéuticos, Buenas Practicas de Almacenamiento y

Distribucion
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ABSTRACT

The investigation delves into the analysis of the drug supply chain in the SESAN Central
Warehouse, highlighting the critical need to adhere to Good Storage and Distribution
Practices to ensure the quality and safety of pharmaceutical products. Using a qualitative
methodological approach, based on interviews with experts and review of relevant
legislation, deficiencies in current operations are exposed, highlighting how these
deficiencies directly affect the efficiency and safety of medication delivery. The findings
point to specific failures in inventory management, inadequate storage conditions, and
distribution practices that compromise product integrity. The thesis culminates by
proposing a set of corrective measures and strategic recommendations aimed at
improving the warehouse's logistical and operational processes. These actions are aimed
not only at complying with current regulations but also at establishing a quality
management system that guarantees the safety and effectiveness of the distributed
medicines, positively impacting health care and the well-being of the population.

Keywords: Pharmaceutical storage management, Drug distribution, Transportation of

pharmaceutical products, Good Storage and Distribution Practices
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INTRODUCCION

La salud es el estado mas importante para los seres humanos y mantenerla en las mejores
condiciones es un derecho y deber de todas y cada una de las personas, con la contribucion

de las entidades del Estado.

Bajo esta premisa, la FAP cuenta con un Sistema de Sanidad cuya composicion incluye
Establecimientos de Salud a nivel nacional, tales como hospitales, postas, etc., que
prestan al personal militar diferentes servicios de prevencion, atencion y recuperacion de

la salud, siendo uno de ellos la prescripcion y entrega de productos farmacéuticos.

En este contexto, se conoce que uno de los principales problemas que afrontan en general
las farmacias y/o boticas en el Pert; y particularmente los Establecimientos de Salud FAP,
es la falta de condiciones apropiadas (temperatura y humedad controladas) para el
correcto almacenamiento de los medicamentos. Ya que el Pert es un pais con un clima
demasiado variado, por la misma geografia, los medicamentos muchas veces no logran
soportar las variaciones bruscas de temperatura, humedad o presion, lo cual trae consigo

pérdidas materiales y economicas de significativa importancia.

En nuestra Institucion, el almacenamiento, distribucion, transporte y demds aspectos
vinculados con la buena administracion de los productos farmacéuticos, estan
principalmente bajo la responsabilidad del Servicio de Sanidad y Farmacia (SESAN),
quien tiene a su cargo el Almacén Central donde se custodian casi la totalidad de los
medicamentos que son proporcionados a los Establecimientos de Salud FAP, para la
atencion de los pacientes. Sin embargo; en la actualidad el citado Almacén no cumple
cabalmente las caracteristicas y requisitos que de acuerdo con la legislacion vigente debe
tener este tipo de local, por lo que no cuenta con la autorizacidon sanitaria, licencia de
funcionamiento, ni la certificacion de buenas practicas correspon-diente, poniendo en alto

riesgo las condiciones de calidad de tales productos.

Por tal razon, el presente trabajo se desarrolla con la intencion de analizar y evaluar la
situacion actual del Almacén Central del SESAN, con el proposito de identificar las areas
mas sensibles y vulnerables mediante la comprobaciéon de sus procedimientos, que
permitan inspeccionar y determinar lo que requiere el SESAN para obtener su
autorizacion sanitaria, licencia de funcionamiento, asi como la certificacion de buenas

practicas que otorga la autoridad de salud nacional, evitando de esta manera multiples
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problemas que podrian llegar inclusive al cierre o clausura del Almacén.

De acuerdo con la metodologia elegida para el desarrollo del presente trabajo, éste ha sido

dividido en tres partes:

La Primera Parte esta referida al Planteamiento del Problema y Método de Trabajo; donde
se define en primer término la situacion a ser resuelta y, en segundo lugar, la metodologia

empleada para efectuar la investigacion y las fases consideradas en ésta.

La Segunda Parte est4 referida al Diagndstico Situacional, en la que se desarrollan los
aspectos legal, técnico y administrativo relacionados con el tema, asi como se efectiia el
analisis y se determinan las conclusiones generales y recomendaciones concernientes al

presente asunto.

La Tercera Parte esté referida a la Formulacion Documental que contiene el proyecto de
publicacion normativa, en este caso un Manual FAP, el mismo que serd formulado de
acuerdo con las normas legales vigentes y planteado como alternativa de solucion al Tema

de Aptitud Tedrico Profesional encomendado.
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CAPITULO 1
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1. DEFINICION DEL PROBLEMA
1.1. Ambito del Problema

El Servicio de Sanidad y Farmacia (SESAN) es una unidad integrante del Sistema
de Sanidad de la FAP (SISAN), que como parte de su mision tiene la
responsabilidad del abastecimiento logistico de farmacos a los distintos
Establecimientos de Salud; HOSPI, HOLAP y HOREG para contribuir con la
atencion integral de Salud del Personal Militar y sus familiares afiliados al Fondo

de Salud.

Los Establecimientos de Salud FAP son todas aquellas Unidades y Dependencias
de Lima y provincias, que tienen como proposito fundamental brindar atenciones
médicas, en sus respectivos niveles y categorias, al Personal Militar y sus
familiares para conservar en forma dptima su estado psicofisico; asimismo, tienen
dentro de sus competencias esenciales realizar la expedicion de los medicamentos
que sean necesarios para el tratamiento de dicho personal, lo cual implica que
deben contar con las medidas apropiadas para el almacenamiento y control de tales

productos farmacéuticos.

Tanto el SESAN como el resto de los Establecimientos de Salud FAP, en su
condicion de organizaciones que forman parte de la administracion publica, tienen
la obligacion de cumplir con el marco legal que emiten las autoridades del
Gobierno Central, principalmente las disposiciones que se encuentran establecidas
en la Ley General de Salud y otra legislacion afin, por ser elementos organicos

comprendidos en este &mbito funcional.

La citada ley, entre diferentes regulaciones, estipula que la Autoridad de Salud de
nivel nacional, digase el Ministerio de Salud por intermedio de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), es la encargada del
control sanitario de los productos farmacéuticos y afines, asi como de velar por el

cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia se establecen.

Es asi que el SESAN, en su condicion de principal administrador y abastecedor
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central de medicamentos, es quién tiene las mas serias dificultades en cuanto a su
sistema de almacenamiento y atencion de productos farmacéuticos, las cuales
deben ser resueltas lo mas pronto posible a través de propuestas y aplicaciones
concretas y oportunas, de tal manera que en un futuro cercano sean también

adoptadas por el resto de Establecimientos de Salud FAP.

Se ha realizado un analisis de problematica del Almacén del SESAN desde dos
aspectos el primero normativo y el segundo logistico, que si bien parecieran ser
independientes uno respecto del otro, en el desarrollo del presente estudio

podremos observar como ambos aspectos se interrelacionan.
1.1.1. Aspecto Normativo:

De acuerdo a lo estipulado en la Ley N° 29459 del 17 de noviembre de 2009
“Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios™: “los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion
v expendio de los productos considerados en la presente ley requieren de
autorizacion sanitaria previa para su funcionamiento ”; autorizacion con la
que actualmente no cuenta el almacén de productos farmacéuticos del

SESAN.

Asi también el gobierno aprobd el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos con el D.S. N° 014-2011-SA del 27 de julio de 2011, el cual
establece las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamiento de
los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, comercializacion, distribucién, dispensacion, o expendio
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
Condiciones técnicas y Sanitarias con las que actualmente el almacén del

SESAN no cuenta.

Estas falencias anteriormente listadas se encuentran incluidas dentro de la
escala de infracciones y sanciones a los establecimientos farmacéuticos y no
farmacéuticos del D.S. N° 014-2011-SA del 27 de julio de 2011, el cual
considera para este tipo de faltas desde sanciones econdmicas y cierre

temporal, hasta en el peor de los casos cierre definitivo del establecimiento.
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1.1.2. Aspecto Logistico:

Luego de una evaluacion hecha a las atenciones de farmacos realizadas en las
distintas farmacias administradas por el SESAN a nivel nacional
(informacion extraida de la base de datos de este Servicio) se ha podido
determinar que, en promedio a nivel nacional, del total de las recetas recibidas
en las ventanillas de las farmacias entre los meses de mayo y diciembre de
2023 y procesadas en el Sistema de Farmacia, se han atendido la totalidad de
los medicamentos en el 61.90% de estas recetas (indicador que llamaremos
Nivel de Satisfaccion), y revisando un poco mas a detalle esta data se puede
notar claramente que la farmacia que por mucho es la que mas atenciones
realiza, vale decir, la Farmacia Externa del Hospital Central (FAREX) su

nivel de satisfaccion se encuentra al 50.88%.
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SECRE 3536 3057 451 B8 8645%
GRU11 308 275 33 7 88.34%
GRUP7 5770 138 1401 o 75.00%
GRUPS 8987 6692 017 B 7446%
GRUSA 3374 2744 595 B 8L
ALAR3 %71 9092 585 194 92.11%
GRUP4 2374 2131 238 | 8976%
GRUSL 3191 2834 346 1 8881%
GRUP2 3981 3533 443 5| 8875%
GRUA2 6386 4958 1406 2 7760
GERIATRIA 7197 3751 3R B 52.12%
FAREX 178 5960 52109 i9)  50.88%
HOLAP 19804 15531 3814 19| 78.42%
ESMAR 933 83) 8 5 89.17%
ESMON 630 591 37 | 9381%
SGABINO 12245 6679 5285 21 54.54%
TOTAL 208485 129048 1302 6115 61.90%
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1.2. Enunciado del Problema

Existen incumplimientos, deficiencias, carencias y limitaciones en las operaciones

del almacén de productos farmacéuticos del SESAN.

2. OBJETIVOS DEL ESTUDIO
2.1.1. Objetivo General o Central

Formular procedimientos para el Almacén Central del SESAN, que
permitiran la obtenciébn de su autorizacion sanitaria, licencia de
funcionamiento y certificaciones de buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y transporte de productos farmacéuticos; con el fin de que el

citado almacén sea eficiente.
2.1.2. Objetivos Especificos o Secundarios

1) Revisar y evaluar el sistema de almacenamiento existente de productos
farmacéuticos del Almacén Central del SESAN, contrastandolo con las
normas establecidas del Sector Salud.

2) Proponer un documento normativo que establecera los procedimientos
para aplicar satisfactoriamente la legislacion del Estado (autorizacion

sanitaria, licencia de funcionamiento y certificaciones BPA y BPDT).
3. ALCANCE
3.1. SESANY LAS FARMACIAS DEL SISAN.

El presente estudio tiene por finalidad servir de guia al SESAN para que pueda
reestructurar su almacén y beneficiarse de las buenas practicas logisticas; y a su
vez cumplir con todas las condiciones y requisitos solicitados por la Direccion
General de Medicamentos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, para
obtener su licencia de funcionamiento y poder aplicar satisfactoriamente a los

certificados de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.
4. PROFUNDIDAD
4.1. Extension del trabajo

El presente estudio es una publicacion normativa que le servird al SESAN para
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optimizar TODA LA ORGANIZACION DEL ALMACEN CENTRAL DE
SESAN  para obtener su licencia de funcionamiento y poder aplicar
satisfactoriamente los certificados de Buenas Practicas de Almacenamiento,

Distribucion y Transporte.
4.2. Universo de aplicacion

Esta bajo la competencia del SESAN, haciéndose extensivo posteriormente a las

Farmacias del SISAN.
4.3. Limite de tiempo

Esté en funcion a la informacion obtenida, que en algunos casos superan los cinco
afios de antigiiedad. Asimismo, para el desarrollo del tema encomendado se

empleara aproximadamente cuatro meses de investigacion.
4.4. Limite de espacio

Tiene caracter institucional, con aplicacion en el Sistema de Sanidad de la FAP.
4.5. Dimension de la tarea

Consiste en la formulacion de las BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE EN EL
ALMACEN CENTRAL DEL SESAN.

5. NIVEL DE IMPACTO
5.1. Magnitud del Impacto de Sistema

Este grado de magnitud se encuentra cuando el estudio compromete a todos; se
establece una organizacion y cuando el trabajo aporta o influye en la creacion,
actualizacion o reformulacion de aspectos, y situaciones superiores o mayores de
la organizacion y que pueden llevar a grandes cambios con una influencia

mayuscula.
5.2. Magnitud del Impacto de Sector

Corresponde a niveles intermedios de la organizacion y cuyo aporte o influencia

se localiza estrictamente a un sector del sistema.

5.3. Magnitud del Impacto de Area

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE

«m-‘ - UNIVERSIDAD
%“% CATOLICA

TESIS UCSM -« DE SANTA MARIA

Tanta magnitud pertenece a niveles muy especificos de la organizacién y cuyo

aporte o influencia se localiza estrechamente a un area del sector.

En armonia con las definiciones, el presente trabajo tiene un nivel de impacto de
SECTOR, ya que se refiere a un tema particular del ambito de sanidad, es decir,
el almacenamiento, distribucion y transporte de productos farmacéuticos en el

Almacén Central del SESAN.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE

TESIS UCSM =2 DE SANTA MARIA

CAPITULO 11
METODO DE TRABAJO

1. METODO EMPLEADO

Se ha efectuado una revision de los diferentes métodos de trabajo que se utilizan en
la FAP, con la finalidad de determinar cudl de ellos es el que mas se adecua a las

necesidades del presente tema de comprobacion de aptitud teérico profesional.

Este analisis nos muestra las diferentes aplicaciones que presentan cada uno de los
métodos para llevar a cabo las investigaciones, de donde se desprende que el método
que mejor se adapta a nuestras necesidades es el METODO DE INDAGACION Y
ESTUDIO.

En consecuencia, el método empleado en la presente investigacion, es el de
Indagacion y estudio; es decir, método de accion orientada que permitira recolectar la
informacion que se encuentra en la propia institucion o fuera de ella, de manera
dispersa, desordenada, desactualizada y/o incompleta para su correspondiente
sistematizacion y estudio en torno a la realidad problemaética y concreta, para que en
funcion de ésta oriente la busqueda de las mejores alternativas de solucion, que
satisfagan los requerimientos establecidos en el trabajo asignado, en provecho de la

Fuerza Aérea del Peru.

El empleo de esta metodologia considera el desarrollo de seis (6) fases, con las cuales
se puede dar un enfoque global al tema encomendado y, por tanto, conocer con un

mayor grado de detalle la informacion referente al asunto que se desea resolver.

Dichas fases son las que se describen a continuacion:

Fase | : Formulacién del problema.
Fase Il Busqueda de informacion.
Fase IIl Seleccion de informacion.
Fase IV Analisis.

Fase V. Conclusiones generales.
Fase VI Recomendaciones.

1.1. Fase I: Formulacion del Problema
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En esta fase se describe el ambito del problema llegando a su enunciado;
asimismo, se fijan los objetivos del estudio, su alcance, profundidad y nivel de

impacto.
1.2. Fase II: Blisqueda de Informacion
Esta fase considera las siguientes etapas:
1.2.1. Relacion de Documentos Obtenidos:

La informacién y documentacion relacionada con el tema encomendado se

encuentra establecida en la Bibliografia.
1.2.2. Unidades y Entidades que facilitaron la informacion obtenida:

La informacién empleada para el desarrollo del presente trabajo fue obtenida

de las Reparticiones que se indican a continuacion:
UNIDADES FAP

a)  Direccion de Sanidad.

b)  Hospital Central.

c¢)  Hospital Las Palmas.

d)  Servicio de Sanidad y Farmacia.
ENTIDADES EXTRA FAP

a)  Ministerio de Salud.

b)  Laboratorios Particulares.
1.2.3. Tiempo y Espacio de Trabajo:

Con relacion al Tiempo de Trabajo, se ha tratado en lo posible dar
cumplimiento a lo estipulado en la Metdédica FAP, con respecto a la
antigiiedad de la informacion (5 afios); sin embargo, se ha considerado
documentacién de mayor antigiiedad de la prevista debido a su vigencia e

importancia.

Con relacion al Espacio de Trabajo, éste es de caracter institucional, habiendo

tomado como referentes a entidades extra FAP.
1.2.4. Expertos Consultados:

Se realiz6 consultas a autoridades con conocimientos sobre la materia, las
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mismas que se mencionan a continuacion:

a) DRA.ROXANA OBREGON CLAROS
DIRECTORA TECNICA DE LABORATORIOS LA COOPER —
AREQUIPA.

b) DRA.JEANETTE CORNEJO VEGA
ASISTENTE DE LABORATORIOS PORTUGAL — AREQUIPA

c) ING VICTOR LINARES LINARES
GERENTE GENERAL DE DROGUERIA FAR-AOM S.A.
AREQUIPA)

d) COR FAP JUAN VELASCO MARTINEZ
EX 2DO. COMANDANTE DEL SERVICIO DE SANIDAD Y
FARMACIA

e) COR FAP(r) MANUEL BALLESTEROS VALENCIA
EX 2DO. COMANDANTE DEL SERVICIO DE SANIDAD Y
FARMACIA

1.3. Fase III: Seleccion de 1a Informacion

La informacién recopilada se selecciond y ordend de tal manera que facilite el

analisis e interpretacion correspondiente, considerando los siguientes aspectos:
1.3.1. Aspecto Legal:

Este aspecto esta bastante relacionado con la investigacion, se analizaran
normas legales de toda indole tal como: normatividad referida a la materia,
Leyes, Reglamentos, Manuales de Procedimientos y Directivas del MINSA,

y finalmente Ordenanzas, Directivas y Manuales FAP.

1.3.2. Aspecto Técnico:

Este es el aspecto mas amplio a ser revisado, se analizarda las normas
especificas sobre productos farmacéuticos y de buenas practicas,
caracteristicas e informacion técnica sobre la situacion actual del Almacén

Central del SESAN.

1.3.3. Aspecto Administrativo:
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En este Aspecto se evaluard toda la documentacion referente al
funcionamiento del SESAN y su cadena de suministro, la administracion de

su personal, material y recursos financieros para que el proyecto sea viable.
1.4. Fase IV: Analisis

En esta fase se evalua la informacién seleccionada, con el propésito de poder

utilizarla para sustentar el contenido del trabajo de investigacion.
1.5. Fase V: Conclusiones Generales

En esta fase se infieren y precisan los aspectos mas relevantes que resulten del
analisis efectuado, de manera que justifiquen el desarrollo de la investigacion que

se realice.
1.6. Fase VI: Recomendacion

Esta fase consistird en proponer y plantear como alternativa de solucion la
formulacion de las BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE EN EL ALMACEN CENTRAL DEL
SESAN, establecidos mediante un Manual FAP para satisfacer el tema de ascenso

encomendado.
2. FORMATO UTILIZADO

Al Método de Indagaciéon le corresponde el Formato de Estudio, quedando

comprendido por tres partes:
2.1. Planteamiento del Problema y Método de Trabajo
Reservada para formular el problema e indicar el método de trabajo.
2.2. Diagnéstico Situacional

En esta parte se logra el diagndstico situacional de la realidad indagada, en base
al andlisis de los aspectos legal, técnico y administrativo, que han servido como

fundamento del estudio solicitado.
2.3. Formulacion Documental

Se utilizara para la formulacion y elaboracion del documento final que en el

presente caso son los BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
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DISTRIBUCION Y TRANSPORTE EN EL ALMACEN CENTRAL DEL
SESAN, establecida mediante un Manual FAP.

3. INSTRUMENTOS UTILIZADOS
En el desarrollo del presente estudio se emplearan los siguientes instrumentos:
3.1. Instrumentos Bibliograficos

Se utilizaran paginas web de la FAP y del MINSA consultadas en Internet con

informacion sobre el tema encomendado:

»  http://www.intranet.fap.mil.pe
»  http://www.minsa.gob.pe/

3.2. Instrumentos Administrativos

Andlisis documental de las doctrinas y de las normas legales e institucionales que

se requieran para la investigacion:
3.2.1. Normas legales

> Ley N°26842 “Ley General de Salud”.

» Ley N° 29459 “Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”.

» Decreto Supremo N° 017-2014-DE “Reglamento de la Fuerza Aérea del
Pera”.

» Decreto Supremo N° 033-2014/SA, que modifica el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

» Decreto Supremo N° 016-2013-SA, que modifica articulos del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

» Decreto Supremo N° 002-2012/SA, que modifica el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

» Decreto Supremo N° 001-2012/SA, que modifica articulos para el

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
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» Decreto Supremo N° 016-2011/SA “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios”.

» Decreto Supremo N° 014-2011/SA “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos”.

» Resolucion Ministerial N° 346-2013/MINSA del 13 de junio de 2013,
que autoriza la pre-publicacion del proyecto de documento técnico
“Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

» Resolucion Ministerial N° 132-2015-MINSA “Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes

Especializados y Almacenes Aduaneros”.
3.2.2. Normas institucionales

» Ordenanza FAP 20-18 “Hospital Central”.
Ordenanza FAP 20-25 “Direccion de Sanidad”.
Ordenanza FAP 20-44 “Servicio de Sanidad y Farmacia”.

YV V V

Ordenanza FAP 160-8 “Prescripcion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios para el personal militar FAP
y sus familiares”.

» Ordenanza FAP 160-10 “Sistema de Sanidad de la FAP”.
3.3. Instrumentos de Campo

Desarrollo de entrevistas a expertos del area farmacéutica, relacionados con el

presente trabajo que figuran en el Anexo “A”.
3.4. Informacion Estadistica

Extraida principalmente del Sistema Logistico del SESAN.
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CAPITULO III
RESULTADOS

1. Entrevistas a expertos
1.1. ENCUESTA REALIZADA A LA DRA. ROXANA OBREGON CLAROS

DIRECTORA TECNICA DE LABORATORIOS
LA COOPER - AREQUIPA

1.1.1. ;Considera Ud. que las BPA deben estar consideradas en el Sistema de

Gestion de la Calidad, por qué?

Las Buenas Practicas de Almacenamiento resultan importantes para una
adecuada conservacion de las diferentes especialidades farmacéuticas,
formulas oficinales, preparados farmacéuticos, insumos y materia prima,
cosméticos y diferentes sustancias quimicas; es evidente que un buen
almacenamiento como indica la ley de nuestro 6rgano rector , en este caso el
Ministerio de Salud, son muy importantes para el adecuado mantenimiento
de las caracteristicas esenciales como son: Temperatura, Humedad, Luz,
Radiaciones y Aire asegurandose asi las caracteristicas fisico quimicas y por

ende las diferentes acciones farmacologicas.

Contando con unas Buenas Practicas de Almacenamiento, podemos decir,
que contamos con las directrices a seguir, basicamente para la infraestructura
del almacén, manejo de documentacion, empleo de equipos y materiales

adecuados.

1.1.2. ;Qué fase de la cadena de suministro considera Ud. la mas importante
para conseguir el nivel de aceptacion en el mercado farmacéutico y por

qué?

Muy independientemente de la definicion real de la cadena de suministro,
creo que el objetivo principal de una compania farmacéutica es brindar un
buen producto terminado, cumpliendo con las caracteristicas minimas de
calidad y de eficacia, pero para ello debemos cumplir con un buen
almacenamiento, entonces, cabe decir, que el almacenamiento en el campo

farmacéutico y logistico, resulta basico y muy importante; en vista que
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cumpliendo con las indicaciones y directrices emanadas por la autoridad de
salud y nuestra propia compaiiia, vamos a poder ofrecer a nuestros usuario un
producto de calidad; creo que esta fase estd al mismo nivel que el
ABASTECER en el caso de la oficina logistica, entonces, el abastecimiento
y el almacenamiento van de la mano, para poder obtener un indice de

satisfaccion y aceptacion elevado.

1.1.3.  ;Qué tan importante considera Ud. el grado de compatibilidad de las

BPA y BPDT en nuestro almacén central y por qué?

Tratandose de una cadena de procedimientos, pues el almacenamiento es una
primera fase que debe ser seguida por una buena distribucion, la misma que
a su vez también debe cumplir con requisitos minimos y basicos tratandose
que el transporte y distribucion también afectan la presentacion del producto
terminado, si no se cuenta con los medios adecuados de distribucion,
podemos correr el riesgo que nuestro producto sea alterado, de tal forma que
al momento de que esté en manos del usuario, puede haber perdido desde sus

caracteristicas fisicas, hasta sus efectos farmacologicos.

1.1.4. ;Considera Ud. que dichas normas (BPA Y BPDT) le ofrecen un alto

grado de seguridad en el funcionamiento y gestion?

La seguridad en el funcionamiento de la empresa depende de muchos factores
que van encadenados uno a uno, sin embrago, el buen almacenamiento
cumpliendo con las normas técnicas existentes, con las directrices me dan la
tranquilidad como a cualquier trabajador de La Cooper, que vamos por un
buen camino, ya que podemos someternos a cualquier inspeccion, con la

seguridad que aplicaremos todos los puntos a ser evaluados.

Es realmente importante el cumplimiento de ambas normas, un buen
almacenamiento debe culminar con una buena distribucion, de tal forma, que
podamos alcanzar el nivel de satisfaccion que nos planteamos como objetivos

de la gestion.
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1.2. ENCUESTA REALIZADA A LA DRA. JEANETTE CORNEJO VEGA

ASISTENTE DE LABORATORIOS
PORTUGAL - AREQUIPA

1.2.1. ;Considera Ud. que las BPA deben estar consideradas en el Sistema de

Gestion de la Calidad, por qué?

Si, es basica una buena gestion para proporcionar al paciente un producto en
perfecto estado de conservacion, un buen almacenamiento también nos ayuda

a una mejor rotacion de los productos y a evitar confusiones.

1.2.2. ;Qué fase de la cadena de suministro, considera Ud. la mas importante
[q 9
para conseguir el nivel de aceptacion en el mercado farmacéutico y por

qué?

En la fase de suministro son sumamente importantes el almacenamiento y el
trasporte del producto, no sirve de mucho contar con un buen almacenamiento
con condiciones adecuadas y el momento de transporte se pierde la calidad
del producto, por cambios de temperatura, cambios en envases mediatos e

inmediatos.

1.2.3. ;Qué tan importante considera Ud. el grado de compatibilidad de las

BPA y BPDT en nuestro almacén central y por qué?

En todo almacén es basico cumplir las normas de BPA y BPDT. Si no se
cumplen no se puede garantizar tanto la efectividad como la inocuidad del
producto, es decir la Calidad del mismo.. Nuestros almacenes deben mejorar
tanto en buenas practica de almacenamiento, como las buenas practicas de
distribucion. No solo en la parte de estructura de almacenes sino también en

la capacitacion del personal y contar con un software adecuado.

1.2.4. ;Considera Ud. que dichas normas (BPA Y BPDT) le ofrecen un alto

grado de seguridad en el funcionamiento y gestion?

Nos brindan seguridad y nos aseguran la calidad de los productos y la

satisfaccion del usuario.
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1.3. ENCUESTA REALIZADA A ING VICTOR LINARES LINARES
GERENTE GENERAL DE DROGUERIA FAR-AOM S.A. (AREQUIPA)

1.3.1. ;Considera Ud. que las BPA deben estar consideradas en el Sistema de

Gestion de la Calidad, por qué?

Desde el punto de vista de la Drogueria como un establecimiento
farmacéutico, regido bajo las mismas normas del MINSA y DIGEMID
considero que las Buenas Practicas de Almacenamiento son esenciales y
vitales para el efectivo funcionamiento de la misma, de lo contrario, al no
aplicar dicha normatividad, el establecimiento estaria cerrado y multado,

considerandose una gran pérdida econdmica institucional.

1.3.2. ;Qué fase de la cadena de suministro, considera Ud. la mas importante
6
para conseguir el nivel de aceptacion en el mercado farmacéutico y por

qué?

En el caso particular de la Drogueria, la fase mas importante es el
Almacenamiento y Transporte, de lo contrario, no ofreceriamos un producto
terminado de calidad a nuestros usuarios, y por ende, no podriamos

mantenernos en el mercado local.

1.3.3. (;Qué tan importante considera Ud. el grado de compatibilidad de las

BPA y BPDT en nuestro almacén central y por qué?

En todo almacén o local que se dedique a la adquisicion y almacenamiento
de fArmacos, basicamente debe contar con una buena infraestructura, para un
almacenamiento como exige la norma MINSA, sin ello, no se asegura aplicar
las exigencias de las inspecciones de DIGEMID y menos en la gestion de
abastecimiento, porque al no cumplir con las exigencias basicas, nos vemos
en la necesidad de no poder ofrecer un trabajo de calidad, desde la
infraestructura hasta el tiltimo personal que labore en el almacén, y tiene que
ir de la mano con la una buena distribucion y transporte, de lo contrario, no

hay seguridad de éxito en nuestro almacén.

1.3.4. ;Considera Ud. que dichas normas (BPA Y BPDT) le ofrecen un alto

grado de seguridad en el funcionamiento y gestion?
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Desde la Licencia de Funcionamiento hasta las regulares inspecciones por
parte de MINSA son importantes y van de la mano, es la Gnica manera que
podamos trabajar con la tranquilidad de que nuestros usuarios y proveedores
nos vean como una Drogueria segura, y podamos alcanzar los niveles de

aceptacion y satisfaccion en el mercado farmacéutico.
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1.4. ENCUESTA REALIZADA AL COR. FAP JUAN VELASCO MARTINEZ
EX 2DO. COMANDANTE DEL SERVICIO DE SANIDAD Y FARMACIA

1.4.1. ;Considera Ud. que las BPA deben estar consideradas en el sistema de

Gestion de la calidad, porque?

En toda cadena de Abastecimiento, ya sea de material miscelaneo, como de
diferentes productos, debe existir un buen ALMACENAMIENTO,
basicamente porque de ello depende en su mayoria la calidad del producto.

Es basico.

1.4.2. ;Qué fase de la cadena de suministro, considera Ud. la mas importante
para conseguir el nivel de aceptacion en el mercado farmacéutico y por

qué?

Considero que, tratindose de Féarmacos y dispositivos médicos, el
almacenamiento es la Fase mas importante, pues sin ella el producto corre el
riesgo de no ser aceptado en el mercado, generandose cuantiosas pérdidas,

por no cumplir con procedimientos esenciales.

1.4.3. (;Qué tan importante considera Ud. el grado de compatibilidad de las

BPA y BPD en nuestro almacén central y por qué?

La compatibilidad entre las mencionadas normativas tiene que ser
consecuente, es mas, deben depender, una de la otra, o deben ser consecuencia
reciproca, pues ambas me conllevaran a una atencion oportuna, de calidad y

con una atencion a mi usuario correcta y de Calidad que es lo mas valorado.

1.4.4. ;Considera Ud. que dichas normas (BPA Y BPDT) le ofrecen un alto

grado de seguridad en el funcionamiento y gestion?

Totalmente, porque nos ofrecen la certeza de una buena dispensacion y

satisfaccion del usuario.
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1.5. ENCUESTA REALIZADA AL COR. FAP(r) MANUEL BALLESTEROS
VALENCIA - EX 2DO. COMANDANTE DEL SERVICIO DE SANIDAD
Y FARMACIA

1.5.1. ;Considera Ud. que las BPA deben estar consideradas en el sistema de

Gestion de la calidad, porque?

Las Buenas Practicas de Almacenamiento resultan importantes para una
adecuada conservacion de las diferentes productos en general, ya sea para un
almacén especializado como para un Almacén General, porque contando con
las normas y cumpliéndolas a cabalidad aseguramos una Gestion sin
problemas, con orden, con datos reales, que es lo que normalmente falla en

una unidad en la q carece de esta normatividad.

Seria muy conveniente que tanto los Almacenes especializados como los
pequenios almacenes satélites como es el caso de SESAN y sus Farmacias

deben contar con las normas que nos exige el Ministerio de Salud.

S.2.  ;Qué fase de la cadena de suministro, considera Ud. la mas importante
1.5.2. ¢ fase de la cadena d t dera Ud. 1 tant
para conseguir el nivel de aceptacion en el mercado farmacéutico y

porque?

La cadena de suministro en su totalidad es importante, sin embargo para el
caso especifico de SESAN, basicamente prima un buen pedido, basado en
estadisticas, en datos reales, y para ello debe existir un software que nos ayude
a obtener dicha informacion; sin embargo; no deja de ser importante, un buen
almacenamiento con las caracteristicas que un almacén especializado debe
contar, ya que de esa manera podriamos tener un orden de productos, puntos
de reorden exactos y mas cercanos a la realidad, no tendriamos productos
vencidos que por un mal almacenamiento o procedimiento o simplemente por
no cumplir con las exigencias que estos productos exigen, son dados de baja,

generandose una perdida para la Unidad.

1.5.3. ;Qué tan importante considera Ud. el grado de compatibilidad de las

BPA y BPDT en nuestro almacén central y porque?
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De un buen almacenamiento con el que debe contar todo Almacén
especializado, debe estar seguido de los buenos procedimientos de
distribucion , los cuales también son verificados en el almacén y el trasporte
pues también debe estar cumpliendo con las normas establecidas del sector
que corresponda, en este caso especial de SESAN, tiene o al menos deberia
de contar con todas las normas que exige MINSA de tal manera que podamos
tener la tranquilidad y seguridad que los productos llegan a manos del usuario
en las mejores condiciones de calidad, lo cual arroja un alto indice de

satisfaccion en el usuario final.

1.5.4. (;Considera Ud. que dichas normas (BPA Y BPDT) le ofrecen un alto

grado de seguridad en el funcionamiento y gestion?

Mas que seguridad en el procedimiento y en la gestion, ofrece la calidad que
todo producto farmacéutico debe tener, tanto en eficacia como en satisfaccion
usuaria, por lo tanto, se debe contar con Manuales de Almacenamiento,
distribucion y transporte para una buena gestion logistica. Es realmente
importante el cumplimiento de ambas normas, un buen almacenamiento debe
culminar con una buena distribucion, de tal forma, que podamos alcanzar el

nivel de satisfaccion que nos planteamos como objetivos de la gestion.
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2. ANALISIS Y CONCLUSIONES DE LAS ENTREVISTAS A EXPERTOS

Considerando que las Directoras Técnicas son las responsables de cumplir con las
disposiciones emanadas por el Sector Salud, en los diferentes establecimientos de
Salud, es que , luego de analizar su experiencia, consideran que si no se da
cumplimiento a las BPA, la gestion y el aseguramiento de la Calidad, no tendrian un
buen resultado en la produccion y por ende en la dispensacion del Producto Final, no
logrando el nivel de satisfaccion esperado, y por ende , podria existir una variacion

significativa en la Gestion.
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CONCLUSIONES

Todo establecimiento Farmacéutico, segun Decreto Supremo N° 014- 2011/SA
“Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos™ indica que deben de cumplirse las
Buenas Practicas de Almacenamiento.

Al margen de una cadena de suministro y sus procedimientos, se considera que el
ALMACENAMIENTO, es uno de los procesos mas importantes, ya que esta, nos ofrece
un criterio de calidad, ofreciendo un producto que cumple con sus respectivas normas
técnicas, manteniendo su forma farmacéutica y su formula farmacologica.
CONCLUSION

Se debe cumplir con las Buenas Practicas de Almacenamiento, a fin de poder ofrecer un
producto de Calidad a los usuarios.

El grado de compatibilidad que debe existir entre en las BPA y BPD, es notablemente
alto, ya que luego de tener un buen Almacenamiento, la Distribucion y transporte resultan
primordiales para dar continuidad al proceso de calidad como producto terminado y listo
para el consumo humano.

CONCLUSION

Las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion, son altamente compatibles, por
ende, deben cumplirse a cabalidad en cada establecimiento farmacéutico.

Considerando el alto grado de compatibilidad, entre las BPA y BPD, es que podemos
determinar que ambas nos llevan a un aseguramiento de la calidad con respecto al

producto farmacéutico.
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CONCLUSIONES
1. PRIMERA CONCLUSION

Existe una legislacién para la FAP, asi como del Sector Salud, cuyo cumplimiento
por parte de la Institucion garantizard un potencial humano en adecuado estado
psicofisico, debiendo para ello efectuar un suministro apropiado de medicamentos
con la calidad requerida, lo cual sera factible si el AlImacén Central del SESAN como
responsable del adecuado almacenamiento, distribucion y transporte de productos
farmacéuticos, subsana los incumplimientos, deficiencias, carencias y limitaciones
que actualmente lo afectan, para de esta manera cumplir a cabalidad los requisitos
para la obtencion de la autorizacion sanitaria, la licencia de funcionamiento y las

certificaciones de buenas practicas correspondientes.
2. SEGUNDA CONCLUSION

La legislacién técnica especifica vigente sobre Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y la reglamentacion para su registro,
control y vigilancia sanitaria, asi como lo regulado para los Establecimientos
Farmaceéuticos, fijan una serie de concepciones y exigencias de caracter técnico, que
deben ser cumplidas a cabalidad por los almacenes especializados para lograr la
autorizacion sanitaria, la licencia de funcionamiento y las certificaciones de buenas
précticas correspondientes; sin embargo, el Almacén Central del SESAN, ademas de
ubicarse en instalaciones que no pueden ser alteradas por tratarse de un patrimonio
cultural, muestra en la realidad una diversidad de incumplimientos, deficiencias,
carencias y limitaciones, que mientras no sean contrarrestadas o eliminadas,
impediran que este Servicio Logistico pueda operar de manera eficiente, cumpliendo
con todas las formalidades de ley, particularmente el ejercicio de las buenas précticas
de almacenamiento, distribucion y transporte.

3. TERCERA CONCLUSION

La normatividad institucional de caracter administrativo y organizacional, generan
un importante compromiso funcional al SESAN para que su Almacén Central supere
sus incumplimientos, deficiencias, carencias y limitaciones actuales, y logre la
obtencion de la autorizacion sanitaria, la licencia de funcionamiento y las

certificaciones de buenas préacticas correspondientes, ya que de esta manera cumplira
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con las condiciones necesarias para el adecuado almacenamiento, distribucion y
transporte de productos farmacéuticos, contribuyendo en el eficiente funcionamiento
del Sistema de Sanidad, asi como en la oportuna y confiable atencion en los

Establecimientos de Salud FAP a nivel nacional.
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RECOMENDACIONES

Que la ESFAP, previa evaluacién y aprobacion correspondiente, remita el proyecto de
Manual FAP 160- “SANIDAD” - BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DEL ALMACEN
CENTRAL DEL SESAN a la Direccion General de Personal (DIGPE) para las acciones
del caso.

Que la DIGPE en coordinacion con sus Unidades subordinadas del area de salud, evalten
el proyecto de Manual FAP 160- “SANIDAD” — BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DEL ALMACEN
CENTRAL DEL SESAN, para que previas mejoras, realicen su tramite de aprobacion
de acuerdo con las disposiciones vigentes.

Que el SESAN evalte la modificacion gradual de su Almacén, en funcion a sus

posibilidades, teniendo en consideracion lo disefiado en el Anexo “B”.

PAOLA YANDIRA FERNANDEZ BEDREGAL
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DISTRIBUCION ACTUAL DEL ALMACEN SESAN
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DISTRIBUCION PROPUESTA PARA EL ALMACEN SESAN
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ESTADO ACTUAL DEL ALMACEN SESAN

| H ol
)
— | © : ©
™1 ™1 | N
)
5] o I &
- T < |V
@ :
> B e |,
= ! LEYENDA |
— ) y !
= N° | DESCRIPCION
- 01 JEFATURA
@ E_‘E 02 HALL
EE 03 RECEPCION
—] 04| ALMACEN MAYOR
T 05 DESPACHO
I 06 | ALMACEN C - ANEXO A
07 AALMACEN C - ALTO COSTO
@ 08 ALMACEN A-1
©) 09 ALMACEN A-2
10 ALMACEN B
11 ARCHIVADOR
12 ALMACENE
NI_ 13 | CUARTO Y SS.HH. DE JEF.
‘ 14 |  SS.HH. GENERAL

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




v#=x . UNIVERSIDAD
REPQSITORIO DE \CATOLICA

TESIS UCSM -2 DE SANTA MARIA

ESTADO PROPUESTO PARA EL ALMACEN SESAN
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DIMENSIONES PROPUESTAS PARA LOS ANAQUELES

DIMENSIONES DE ANAQUELES Y MESA DE TRABAJO
CODIGO | LARGO | ANCHO| ALTO | CANT. DESCRIPCION.
am1 | 270 110 170 05 G::?SUCEL METALICO DE ALMACEN MAYOR DE
am2 | 270 110 3.5 125 SSQ%T%SMETAUCO DE ALMACEN MAYOR DE
DETALLE DE ANAQUEL AM-1
2.70 |
—— _ /‘I/ * [ ,_/44 .
METALICO
::9!
MEDICAMENTOS
3
—
PARIHUELA
1.00x1.00x.14 m.
—rS8
N.P.T. .
.................... 2
DETALLE DE ANAQUEL AM-2
2.70 ”
METALICO ~ -7
MEDICAMENTOS
2
™
PARIHUELA
1.00x1.00x.14 m.
N.P.T.
wy
-
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ANEXOS
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ANEXO 1
DIAGNOSTICO SITUACIONAL
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CAPITULO 1
ASPECTO LEGAL

1. SITUACION
a. El Decreto Supremo N° 017-2014-DE del 24 de diciembre de 2014, que
aprueba el Reglamento de la “Ley de la Fuerza Aérea del Peru”, sefiala
lo siguiente:
“TITULO I
ORGANIZACION
CAPITULO IX
ORGANOS DE ADMINISTRACION INTERNA

Articulo 33°.- Direccion General de Personal de la Fuerza Aérea del Peru
La Direccion General de Personal de la Fuerza Aérea del Peru es el 6rgano
técnico normativo dependiente de la Comandancia General, responsable de
obtener, desarrollar y retener al personal necesario para proporcionar apoyo
y sostenimiento de la fuerza; asi como el empadronamiento, entrenamiento,
movilizacion y desmovilizacion del personal de la reserva aérea.
Articulo 34°.- Funciones especificas
Son funciones especificas de la Direccion General de Personal de la Fuerza
Aérea del Peru las siguientes:
34.6  Supervisar y controlar dentro del proceso de retencién del personal de

la Fuerza Aérea del Peru, los servicios de salud, asistencia, bienestar

y religioso, determinando sus alcances, asi como los derechos y

obligaciones.
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Articulo 35°.- Unidades organicas dependientes

La Direccion General de Personal de la Fuerza Aérea del Peru, tiene a su

cargo las siguientes unidades organicas:

35.2  Direccion de Sanidad.

Articulo 38°.- Direccion de Sanidad

La Direccion de Sanidad es la unidad organica técnico administrativa

dependiente de la Direccion General de Personal, responsable de fortalecer y

desarrollar los aspectos relacionados con la medicina aeroespacial y medicina

tactica o medicina operacional en la Fuerza Aérea del Perd, a fin de alcanzar

y mantener el éptimo estado psicofisico del personal militar de la Fuerza

Aérea del Peru, que garantice la capacidad combativa y alto rendimiento en

el trabajo, asi como brindar atencion integral de salud a los familiares directos

con derecho.”
b. La Ley N° 26842 del 09 de julio de 1997, que establece la “Ley General
de Salud”, precisa lo siguiente:
“TfTULO PRELIMINAR

l. La salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo.

Il.  La proteccién de la salud es de interés publico. Por tanto, es
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla.

I1l.  Toda persona tiene derecho a la proteccion de su salud en los términos
y condiciones que establece la ley. El derecho a la proteccidon de la salud
es irrenunciable.

El concebido es sujeto de derecho en el campo de la salud.

IV. La salud publica es responsabilidad primaria del Estado. La
responsabilidad en materia de salud individual es compartida por el
individuo, la sociedad y el Estado.

VI. Esde interés publico la provision de servicios de salud, cualquiera sea
la persona o institucion que los provea. Es responsabilidad del Estado
promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de
prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente

aceptables de seguridad, oportunidad y calidad.
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Es irrenunciable la responsabilidad del Estado en la provision de

servicios de salud publica. El Estado interviene en la provision de

servicios de atencién médica con arreglo a principios de equidad.

TITULO I
DE LOS DERECHOS, DEBERES Y RESPONSABILIDADES
CONCERNIENTES A LA SALUD INDIVIDUAL

Articulo 1. Toda persona tiene el derecho al libre acceso a prestaciones de
salud y a elegir el sistema previsional de su preferencia.
Articulo 2. Toda persona tiene derecho a exigir que los bienes destinados a
la atencidn de su salud correspondan a las caracteristicas y atributos indicados
en su presentacion y a todas aquellas que se acreditaron para su autorizacion.
Asimismo, tiene derecho a exigir que los servicios que se le prestan para la
atencion de su salud cumplan con los estandares de calidad aceptados en los
procedimientos y practicas institucionales y profesionales.
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TITULO II
DE LOS DEBERES, RESTRICCIONES Y RESPONSABILIDADES
EN CONSIDERACION A LA SALUD DE TERCEROS
CAPITULO HI
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y GALENICOS, Y DE
LOS RECURSOS TERAPEUTICOS NATURALES
Articulo 49. La Autoridad de Salud de nivel nacional es la encargada del
control sanitario de los productos farmacéuticos y galénicos, asi como de
velar por el cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia se
establecen en la presente ley y el reglamento.
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 controles adecuados y suficientes
segun lo establece el reglamento.
Asimismo, deben cefiirse a las Buenas Practicas de Manufactura, de
Laboratorio y de Almacenamiento recomendadas por la Organizacion
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. La Autoridad de
Salud de nivel nacional o a quien ésta delegue, verificara periodicamente el
cumplimiento de lo establecido en la presente disposicion.
Articulo 57. 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.
Articulo 60. La Autoridad de Salud de nivel nacional es la encargada de
vigilar la calidad de los productos comprendidos en este Capitulo. El control
se efectla mediante inspecciones en las empresas fabricantes, distribuidoras
y dispensadoras y la ejecucion de andlisis de muestras de productos
pesquisados en cualquiera de sus etapas de elaboracion, distribuciéon y
expendio.
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Articulo 64. Las personas naturales o juridicas que se dedican a la
comercializacion de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades
deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el
reglamento, y cefiirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Dispensacion que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional.

La Autoridad de Salud de nivel nacional o a quien ésta delegue, verificara
periédicamente el cumplimiento de lo establecido en la presente disposicion.
TITULO QUINTO
DE LA AUTORIDAD DE SALUD
Articulo 128. En el uso de las atribuciones que le confieren la presente ley,
las leyes organicas, las leyes de organizacion y funciones, otras leyes
especiales y sus reglamentos, la Autoridad de Salud esta facultada a disponer
acciones de orientacion y educacion, practicar inspecciones en cualquier bien
mueble o inmueble, tomar muestras y proceder a las pruebas
correspondientes, recabar informacion y realizar las demas acciones que
considere pertinentes para el cumplimiento de sus funciones, asi como, de ser

el caso, aplicar medidas de seguridad y sanciones.”

2. ANALISIS

a. De la Situacion 1. a., se desprende que el Reglamento de la Ley de la FAP
establece a la Direccién General de Personal (DIGPE) como la Unidad
responsable del proceso de retencidn del personal y para lograrlo, entre otras
tareas, debe asegurar los servicios de salud y asistencia. Para tal efecto, tiene
bajo su mando a la Direccion de Sanidad (DISAN), como la Unidad orgénica
técnico-administrativa encargada de implementar y organizar todos aquellos
aspectos que sean necesarios, para mantener al personal militar en sus
mejores condiciones fisicas y psicolOgicas, para que puedan realizar
operaciones militares fisicamente 6ptimos y mantengan un gran nivel y
rendimiento en sus labores diarias, asi como también asegurar la buena salud
de sus familiares directos.

b.  De la Situacion 1. b., se desprende que la Ley General de Salud sefiala que el
buen estado de salud es condicion indispensable del desarrollo humano y
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medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo;
asimismo, precisa que la salud publica es responsabilidad primaria del Estado
y éste es responsable de dictar las disposiciones necesarias sobre la materia,
a fin de asegurar la cobertura oportuna de las prestaciones de salud a la nacion
en las mejores condiciones de seguridad y calidad.
Igualmente, precisa que es importante que para cumplir con sus actividades
relacionadas a la fabricacion o almacenamiento de productos farmacéuticos,
las personas naturales o juridicas dispongan de infraestructura, equipos,
controles y las certificaciones necesarias (Buenas Précticas de Manufactura,
de Laboratorio y de Almacenamiento, Distribucion y Transporte) que
garanticen el cumplimiento de la norma.
Esta ley también sefiala que la Autoridad de Salud es la encargada, a nivel
nacional del control sanitario de productos farmacéuticos y galénicos, lo que
implica que esta entidad debera controlar el cumplimiento de la ley y de dictar
medidas especificas que la complementen. Para tal efecto, esta autorizada a
realizar pesquisas del material farmacéutico a empresas fabricantes,
distribuidoras y dispensadoras y disponer las pruebas que crea conveniente,
disponer acciones de orientacion y educacién, asi como aplicar sanciones y
medidas de seguridad.

3. CONCLUSIONES

a. Del Andlisis 2. a., se concluye que la DIGPE es la responsable de asegurar
los servicios de salud y asistencia y cuenta con la DISAN para cumplir esta
tarea. Asimismo, la DISAN es responsable de mantener a su personal en
condiciones saludables y para lograrlo debe procurar el suministro de
medicamentos contando con el Servicio de Sanidad y Farmacia (SESAN)
para cumplir tal labor; sin embargo, éste Gltimo no cumple las normas del
Sector Salud en cuanto a infraestructura, personal y equipamiento.

b.  Del Andlisis 2. b., se concluye que de conformidad con la Ley General de
Salud, el Estado es responsable de dictar normas a fin de asegurar la cobertura
oportuna de prestaciones de salud, lo que incluye atenciones de
medicamentos en Optimas condiciones de seguridad y calidad; estas normas

no se cumplen de manera total en el SESAN, en vista que el almacenamiento
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no es el adecuado, por ende, nos vemos frente a un incumplimiento de
normativas.

c. Del Andlisis 2. b., se concluye que de conformidad con la Ley General de
Salud, los establecimientos de salud deben disponer de locales, equipo técnico
y controles adecuados y suficientes, asi como cefiirse a las Buenas Practicas
de Almacenamiento que dicta la DIGEMID, no obstante, el SESAN incumple
estas disposiciones al no contar con BPA, BPDT, autorizacion sanitaria y
licencia de funcionamiento.

d. Del Andlisis 2. b., se concluye que todas aquellas entidades publicas o
personas naturales o juridicas que se desemperfian en el rubro de salud, estan
obligadas a contar con infraestructura, equipamiento y certificaciones que la
ley exige para poder operar; sin embargo, el SESAN tiene deficiencias en la

infraestructura y equipamiento, asi como carencias en las certificaciones.
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CAPITULO 11
ASPECTO TECNICO

1. SITUACION

a. La Ley N° 29459 del 26 de noviembre de 2009 “Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, precisa lo
siguiente:

“CAPITULO VI
DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 18.- De la calidad de los productos regulados en la presente Ley
El control de calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios es obligatorio, integral y permanente. Para garantizar la
calidad de estos productos, los establecimientos publicos y privados, bajo
responsabilidad, deben contar con un sistema de aseguramiento de calidad.
En el caso de productos farmacéuticos, la calidad involucra todos los aspectos
del proceso de fabricacion, desde las materias primas empleadas hasta los
productos terminados; asi como los procesos de almacenamiento,
distribucion, dispensacion y expendio.
Articulo 19.- De la responsabilidad de la calidad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
Los establecimientos publicos y privados de distribucién, dispensacion o
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, cada uno en el ambito de su competencia, estan obligados, bajo
responsabilidad, a conservar y vigilar el mantenimiento de su calidad hasta
que sean recibidos por los usuarios.

CAPITULO VII
DE LOS ESTABLECIMIENTOS
Articulo 21.- De la autorizacién sanitaria

Los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacién, exportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio de
los productos considerados en la presente Ley requieren de autorizacion

sanitaria previa para su funcionamiento.
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Los organos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y las
autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de nivel regional (ARM) son los encargados de expedir la
autorizacion sanitaria a los establecimientos publicos y privados dedicados a
la fabricacion, el control de calidad, la importacion, el almacenamiento, la
distribucion, la comercializacion, la dispensacion y el expendio de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que
corresponda, previa inspeccion para verificar el cumplimiento de los
dispositivos legales vigentes. Las competencias son establecidas en el
Reglamento.

La autorizacion sanitaria es requisito indispensable para el otorgamiento de
las licencias de funcionamiento por parte de los gobiernos locales.

Con la finalidad de realizar el control y vigilancia sanitaria de los
establecimientos, la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), establece el mecanismo de actualizacién de la
vigencia de la autorizacion sanitaria del establecimiento farmacéutico en las
condiciones que sefiala el Reglamento respectivo.

Articulo 22.- De la obligacion de cumplir las Buenas Practicas

Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y
privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacion, laimportacion,
la distribucion, el almacenamiento, la dispensacion 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
Préacticas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas Précticas
de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensaciéon y Buenas Practicas
de Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autoridad
Nacional de Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos

Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), segun
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corresponda, y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que
establece el Reglamento.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) es la encargada de otorgar la certificacion del
cumplimiento de Buenas Practicas a los establecimientos farmaceuticos.
Asimismo, previa verificacion de las condiciones necesarias, la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) transferird las funciones de certificacion de Buenas
Préacticas a los érganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud
(OD) vy las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios de nivel regional (ARM), salvo las referidas a Buenas
Practicas de Manufactura (BPM). Asimismo, la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) es la encargada de acreditar entidades publicas para realizar las
certificaciones de buenas practicas.

Articulo 51°.- De las sanciones

El reglamento establece las sanciones por infraccion de lo dispuesto en la
presente ley, sin perjuicio de las acciones civiles o penales a que hubiere
lugar, en funcion de las siguientes modalidades
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9.  Cierre definitivo y clausura del establecimiento o sus instalaciones.”
b. ElDecreto Supremo N°014-2011/SA del 27 de julio de 2011, que aprueba
el “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, y sus
Modificaciones aprobadas con el Decreto Supremo N° 002-2012/SA del
22 de enero de 2012 y con el Decreto Supremo N° 033-2014/SA del 07 de

noviembre de 2014, precisan lo siguiente:

“TITULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Articulo 1.- Objeto

El presente Reglamento establece las condiciones técnicas y sanitarias para

el funcionamiento de los establecimientos dedicados a la fabricacion,

importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacién, distribucion,

dispensacidn, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios, a que hace referencia la Ley N° 29459 — Ley de los

Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Articulo 2.- Definiciones

A efecto del presente Reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

2.  Almacén Especializado.- Infraestructura de un establecimiento de
salud pablico o de las instituciones que tengan bajo su responsabilidad
a estos establecimientos, destinado al almacenamiento y distribucion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos (excepto equipos
biomédicos y de tecnologia controlada) y productos sanitarios, que debe
certificar en Buenas Précticas de Almacenamiento y Buenas Précticas
de Distribucion y transporte, bajo la direccion técnica de un profesional
Quimico Farmacéutico.

8.  Buenas Practicas de Almacenamiento.- Conjunto de normas que
establecen los requisitos y procedimientos operativos que deben
cumplir los establecimientos que fabrican, importan, exportan,
almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan y expenden
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
con el fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y

caracteristicas optimas durante el almacenamiento.
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10. Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.- Conjunto de
normas minimas obligatorias que establecen los requisitos Yy
procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos que
se dedican a la fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
comercializacion, distribucién, dispensacion y expendio de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
con el fin de garantizar el mantenimiento de la calidad, integridad,
caracteristicas y condiciones optimas de los mismos durante el
transporte de un lugar a otro.

30. Establecimiento farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la
fabricacion, control de calidad reacondicionamiento, comercializacion,
importacion, exportacion, almacenamiento, distribucién, atencién
farmacéutica, preparados farmacéuticos, expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios entre otras
actividades segun su clasificacion y que debe contar con autorizacion
sanitaria de funcionamiento.

35. Farmacia de los Establecimientos de Salud.- Establecimiento
farmacéutico perteneciente a un establecimiento de salud publico o
privado, en el que se brindan los servicios correspondientes a la Unidad
Productora de Servicios de Salud - Farmacia, segin la normatividad
especifica y nivel de categorizacion del establecimiento de salud.
Incluye, entre otros, a las farmacias de los Establecimientos de Salud
del Ministerio

Articulo 3.- Ambito de Aplicacion

El presente Reglamento, asi como sus normas complementarias, que

Aprueba la Autoridad Nacional de Salud (ANS) o la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

(ANM), son de aplicacion general a todos los establecimientos farmacéuticos

publicos y privados, incluyendo, entre otros, a los de Es Salud, las Fuerzas

Armadas, la Policia Nacional del Perud, Gobiernos Regionales y Locales, asi

como a los establecimientos no farmacéuticos en lo que les corresponda.

Articulo 4.- Clasificacion de los establecimientos farmacéuticos
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Los establecimientos farmaceuticos se clasifican en:
a) Oficinas Farmaceéuticas: Farmacias o boticas;
b) Farmacias de los Establecimientos de Salud,
c) Botiquines;
d) Droguerias,
e) Almacenes especializados,
f)  Laboratorios de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o
productos sanitarios.
Articulo 5.- Cumplimiento de las disposiciones sanitarias y Buenas
Practicas
Los establecimientos farmacéuticos, comerciales y los almacenes aduaneros
con infraestructura y servicios propios o tercerizados, deben cumplir, en
cuanto les corresponda, con las disposiciones sanitarias del presente
Reglamento, y con las disposiciones contenidas en las Buenas Practicas de
manufactura, de Laboratorio, de Almacenamiento, Dispensacion,
Distribucion y Transporte, Farmacovigilancia, Seguimiento
Farmacoterapéutico y otras aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud
(ANS) a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
TITULO IV
DE LA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO, Y
DEL CIERRE TEMPORAL O DEFINITIVO DE LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
Articulo 17.- Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
Todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4° del
presente Reglamento requieren de Autorizacion Sanitaria para su
funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459. La
autorizacion sanitaria es requisito indispensable para el otorgamiento de las
licencias de funcionamiento por parte de los Gobiernos Locales.
Articulo 18.- Requisitos para la Autorizacion Sanitaria de

Funcionamiento
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El propietario o representante legal del establecimiento farmacéutico, para
solicitar la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, debe presentar los
siguientes documentos, segun se trate de:

E.- ALMACEN ESPECIALIZADO:

a)  Solicitud de autorizacion con caracter de declaracion jurada, en la
que debe consignarse, entre otras, la siguiente informacion:

- Razbn social, nombre y nimero de Registro Unico del
Contribuyente (RUC) de la institucion publica o
establecimiento de salud publico;

- Nombre del representante legal de la institucion publica o
establecimiento de salud publico;

- Direccion del almacén especializado;

- Relacion de productos que almacena y distribuye, segun
clasificacion del Articulo 6 de la Ley N° 29459;

- Nombre y nimero de colegiatura del profesional Quimico
Farmacéutico que asume la direccion técnica del almacén
especializado;

- Nombres y numeros de colegiatura de los profesionales
Quimico Farmacéuticos asistentes;

- Horario de atencion del almacén especializado, del Director
técnico y de los profesionales Quimico Farmacéuticos
asistentes.

b)  Croquis de ubicacion del establecimiento;

c) Croquis de distribucion interna del almacén especializado,
indicando el volumen 0til de almacenamiento méaximo de
almacenamiento en metros cubicos por cada area y las areas
destinadas a productos que requieren condiciones especiales de
almacenamiento, cuando corresponda, en formatos A-3;y

d)  Copiade certificado de habilidad profesional del Director técnico
y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

TITULO V
ASPECTOS GENERALES DEL FUNCIONAMIENTO
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Articulo 25.- Condiciones generales de los locales de los establecimientos
farmacéuticos

Los locales de los establecimientos farmacéuticos y su equipamiento deben
cumplir con los requisitos establecidos en las Buenas Practicas, segun la
naturaleza del establecimiento, asi como mantenerse en buenas condiciones
de conservacion, higiene y funcionamiento.

TITULO X
DE LOS ALMACENES ESPECIALIZADOS

Articulo 81.- Certificacion de almacenes especializados
Los almacenes especializados deben certificar en Buenas Practicas de
Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, bajo la
direccion técnica de un profesional Quimico Farmacéutico en tecnologia
controlada, farmacotecnia y farmacia clinica, servicios que deben ser
brindados en relacion directa con la complejidad del establecimiento
farmacéutico.
Las farmacias de los establecimientos de salud deben certificar en Buenas
Practicas de Dispensacion, Almacenamiento, Distribucion y Transporte,
Farmacovigilancia y cumplir con las demas normas complementarias. Si
efectian el seguimiento farmacoterapeutico, deben certificar en Buenas
Précticas de Seguimiento Farmacoterapéutico.

TITULO XII

CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
CAPITULO |
ASPECTOS GENERALES

Articulo 110.- Certificacion de Buenas Practicas
Parrafo modificado el Articulo 1 del Decreto Supremo N° 002-2012-SA,

publicado el 22 enero de 2012, cuyo texto es el siguiente:

Los establecimientos farmacéuticos, para desarrollar actividades de
fabricacién, importacion, almacenamiento, distribucién, dispensacion o
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos

sanitarios, para si o para terceros, deben certificar en Buenas Practicas de
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Manufactura, Buenas Précticas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, Buenas
Précticas de Farmacovigilancia, Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas
Précticas de Seguimiento Farmacoterapéutico, segin corresponda, y demas
Buenas Practicas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a
propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Para el caso de
establecimientos farmacéuticos que se dedican exclusivamente a la
fabricacion, importacion, almacenamiento, distribucion, dispensacion o
expendio de productos sanitarios, la certificacion en Buenas Précticas es
voluntaria.
Para el caso de la recertificacion este debe ser solicitado como minimo
noventa (90) dias antes de su vencimiento. Excepcionalmente la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) en los casos que por motivo de fuerza mayor debidamente
justificado no pudiera realizar la auditoria solicitada podra ampliar la vigencia
del certificado de Buenas Practicas por un periodo no mayor de noventa (90)
dias, siempre y cuando los interesados hayan presentado sus solicitudes de
reinscripcion con anterioridad al vencimiento.
CAPITULO Il
DE LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO
Articulo 117.- Vigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento
La vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento es de
tres (3) afios.
En el caso de droguerias y almacenes especializados que inicien actividades
por primera vez, una vez concedida la autorizacion sanitaria de
funcionamiento, se les otorga un certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento el cual tendra una vigencia de seis (06) meses.
Articulo 118.- Plazos para la certificacion de Buenas Practicas de

Almacenamiento
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El procedimiento de certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
tiene un plazo maximo de cuarenta y cinco (45) dias.
La renovacion de certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento debe
ser solicitada con una anticipacion no menor de cuarenta y cinco (45) dias
anteriores a su vencimiento.
Articulo 119.- Requisitos para la Certificacion o renovacion de
certificacion de Buenas Précticas de Almacenamiento
Para la certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, se presentan los siguientes documentos:
a)  Solicitud con caracter de declaracion jurada; y
b)  Documentos técnicos sefialados en la norma especifica, segln tipo de
actividad.
CAPITULO IV
DE LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
Articulo 120.- Vigencia de la Certificacion de Buenas Précticas de
Distribucion y Transporte
La vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
es de tres (3) afios.
Articulo 121.- Plazos para la Certificacion de Buenas Précticas de
Distribucion y Transporte
El procedimiento de certificaciobn de Buenas Précticas de Distribucion y
Transporte tiene un plazo méximo de cuarenta y cinco (45) dias.
La renovacion de certificacion de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte debe ser solicitada con una anticipacion no menor de cuarenta y
cinco (45) dias anteriores a su vencimiento.
Articulo 122.- Requisitos para la Certificacion o renovacion de
certificacion de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte
Para la certificacion o renovacion de certificacion de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte, se presentan los siguientes documentos:
a)  Solicitud con caracter de declaracion jurada; y

b)  Documentos técnicos sefialados en la norma especifica, segun tipo de
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productos.”

c. ElDecreto Supremo N°016-2011/SA del 27 de julio de 2011, que aprueba
el “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
y sus Modificaciones aprobadas con el Decreto Supremo N° 001-2012/SA
del 22 de enero de 2012 y con el Decreto Supremo N° 016-2013/SA del 24
de diciembre de 2013, precisan lo siguiente:

“TITULO I

DEL REGISTRO SANITARIO
CAPITULO I
ASPECTOS GENERALES
Articulo 5.- Del Registro Sanitario
La obtencion del registro sanitario de un producto o dispositivo faculta a su
titular para la fabricacion, importacion, almacenamiento, distribucién,
comercializacion, promocion, dispensacion, expendio o uso de los mismos,
en las condiciones que establece el presente Reglamento. Se exceptian de
este requisito los productos fabricados en el pais con fines exclusivos de
exportacion. Todo producto o dispositivo autorizado debe reunir las
condiciones de calidad, eficacia y seguridad.
Las condiciones bajo las cuales se autorizo el registro sanitario del producto
o dispositivo, deben mantenerse durante la fabricacion, almacenamiento,
distribucién, comercializacién, importacion, promocion, dispensacion,
expendio o uso.
TITULO VI
DEL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS
CAPITULO |
ASPECTOS GENERALES
SUBCAPITULO 11
DE LOS INSPECTORES Y SUS FACULTADES

Articulo 162.- Facultades de los inspectores
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Los inspectores estan facultados a:

a)  Verificar las instalaciones y equipos del establecimiento;

b)  Solicitar la exhibicion de los libros de recetas, libro de control de
estupefacientes, psicotrépicos y precursores cuando corresponda, libro
de ocurrencias, recetas retenidas, las facturas y boletas de adquisicion y
venta, inventarios, contratos de fabricacion o de control de calidad por
encargo, la documentacion relativa a la formula maestra,
especificaciones y procedimientos para la fabricacion, procedimientos
para las diferentes operaciones que involucran el almacenamiento,
distribucion y transporte y certificados de andlisis, entre otros
documentos, segun corresponda;

J)  Tomar muestras de los productos o dispositivos para su analisis en
cualquiera de las etapas de los procesos de fabricacion,
almacenamiento, distribucion o comercializacion, asi como, de los
insumos, materia prima y materiales de envase mediato e inmediato,
s6lo en caso de riesgo sanitario. El fabricante, importador, distribuidor
o comercializador estd obligado, cuando se le requiera, a entregar las
muestras correspondientes.”

d. LaResolucion Ministerial N° 132-2015-MINSA del 02 de marzo de 2015,
que aprueba el “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros”, establece lo siguiente:

“LINTRODUCCION
Las Buenas Practicas de Almacenamiento son un conjunto de normas
que establecen los requisitos y procedimientos operativos que deben
cumplir los establecimientos que fabrican, importan, exportan,
almacenan, comercializan o distribuyen productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de garantizar el
mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas 6ptimas durante el

proceso de almacenamiento, especialmente de aquellos productos que
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se encuentran en el mercado nacional que por su naturaleza quimica y/o
fisica requieren condiciones especiales para su conservacion.
El presente Manual esta desarrollado tomando como referencia fuentes
internacionales como la Farmacopea de Estados Unidos (United States
Pharmacopeia-USP), Recomendaciones de la Organizacion Mundial de
la Salud, el Reglamento Técnico de Mercosur, Disposiciones de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), Directrices Sanitarias de Cuba, Normas Sanitarias
de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), entre otras,
asi como la normatividad nacional vigente, para preservar las
condiciones de calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad de los
productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
I1. FINALIDAD
Regular el almacenamiento de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios a nivel nacional, a fin de
garantizar que éstos sean conservados y manipulados en condiciones
adecuadas, segun las especificaciones dadas por el fabricante y
autorizadas en el Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria
Obligatoria, preservando su calidad, eficacia, seguridad vy
funcionalidad.
1. OBJETIVOS
3.1 Establecer las disposiciones generales que deben cumplir los
establecimientos que se dedican a la fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, comercializacion o distribucion de
productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios para poder garantizar que las operaciones de
almacenamiento no representen un riesgo en la calidad, eficacia,
seguridad y funcionalidad de los mismos.
3.2 Establecer las disposiciones especificas que garanticen que los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos con
caracteristicas de termo sensibilidad, se conserven dentro de los

rangos de temperatura requeridos, en todas las fases que se
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encuentren, desde su fabricacion hasta el uso por el paciente, a fin
de preservar la cadena de frio en la fabricacion, almacenamiento,
distribucion y transporte de los productos termo-sensibles, para
asegurar que las propiedades de calidad del producto

farmacéutico y dispositivo médico se conserven.”
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e. La Resolucién Ministerial N° 346-2013/MINSA del 13 de junio de 2013,
que autoriza la pre-publicacion del proyecto de documento técnico
“Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, establece
lo siguiente:

“LINTRODUCCION
El control sanitario de productos farmaceuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios es eficaz Unicamente, si abarca toda la cadena de
suministro, desde su fabricacion hasta la dispensacion a la poblacion.
El articulo 22° de la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, asi como el articulo 110°
del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo
N° 002-2012-SA, establecen la obligacion de los establecimientos que
se dedican a la fabricacién, importacién, distribucion, almacenamiento,
dispensacion o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias dispuestas en las mismas, y con las Buenas
Précticas de Distribucion y Transporte, entre otras, para garantizar el
mantenimiento de la calidad, integridad, caracteristicas y condiciones
Optimas de los mismos durante su transporte de un lugar a otro.
El presente Manual de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte
establece un conjunto de normas minimas obligatorias, destinadas a
garantizar el mantenimiento de la calidad e integridad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en todos los
aspectos del proceso de distribucion y transporte.
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Il. FINALIDAD
Contribuir a preservar la calidad, eficacia y seguridad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a nivel
nacional, y de esa manera proteger la salud de la poblacién usuaria.
1. OBJETIVO
Establecer las condiciones y requisitos minimos que deben cumplir los
establecimientos que se dedican a la fabricacidon, importacion,
almacenamiento, distribucion, dispensacion o expendio de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
para poder garantizar que las operaciones de distribucion y transporte
no alteren la calidad de los mismos.”
f. La situacion actual del Almacén Central del SESAN es la siguiente:
El Almacén Central del SESAN se encuentra ubicado en el distrito de Lince
- Santa Beatriz, en el Castillo Rospigliosi de propiedad de la FAP, declarado
en la actualidad Monumento Cultural de la Nacion de caracter intangible bajo
la proteccion del Estado.
El citado Almacén cuenta con alrededor de 250 mt? distribuidos en 09
ambientes, lo que determina un lugar con espacio limitado para albergar
aproximadamente 309 tipos de medicamentos, cuyo volumen y caracteristicas
de conservacion sobrepasan féacilmente las condiciones que tiene en la
actualidad este local.
En términos generales, se puede afirmar categéricamente que el referido
Almacén tiene una diversidad de inconvenientes, que no permiten cumplir
cabalmente con los requisitos legales y técnicos descritos en los dispositivos
legales aludidos en los subparrafos anteriores, por lo que dificilmente se podra
formalizar el registro sanitario, la licencia de funcionamiento y las
certificaciones de buenas practicas, en tanto no se eliminen los
incumplimientos, deficiencias, carencias y limitaciones que se presentan en
la actualidad.
A continuacién, la mejor manera de evidenciar los incumplimientos,
deficiencias, carencias y limitaciones que afectan al Almacén Central del
SESAN, es a través de una inspeccién realizada en las diferentes areas,
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mediante una guia preliminar previamente preparada, donde se calificaron las
condiciones en que se almacenan, manipulan, conservan, distribuyen y
transportan los productos farmacéuticos que se encuentran bajo su

responsabilidad cuyos resultados se muestran a continuacion:

GUIA DE INSPECCION DEL ALMACEN CENTRAL DEL SESAN

CONCEPTO | CALIFICACION
UBICACION Y TAMANO DEL ALMACEN
Esté ubicado en un Il_Jgar donde se tenga un facil acceso a las CUMPLE
fuentes de abastecimiento
Cuenta con servicios de agua y luz CUMPLE
Slu _ublcaC|on permllte a los usuarios abastecerse en forma LIMITACION
rapida, segura, econémica
El tamafio del almacén esta de acuerdo a la variedad y
volumen de productos a almacenar a la frecuencia de LIMITACION
abastecimientos y entregas
INSTALACIONES
Las paredes son d(_e, concreto, lisas, faciles de limpiar y LIMITACION
resistentes a la abrasion
Los pisos son dt_e concreto, ega_n anivel y poseen drenajes para CARENCIA
captar el escurrimiento de liquidos
El tec,ho provoca acumulacmn de calor en el interior del DEFICIENCIA
almacén? De que material es? (provoca calor, es eternit).
Las ventanas estan Iogaghzadas a la mayor altura posible y DEFICIENCIA
cuentan con malla metélica o barrotes
El disefio de la puerta brinda segqudad y facilita el transito del LIMITACION
personal, de los productos y equipos
ORGANIZACION
Los almacenes estin debidamente identificados CUMPLE
Hay una adecuada iluminacidn (es artificial) DEFICIENCIA
Hay una adecuada circulacién interna de aire DEFICIENCIA
La temperatura es controlada, verificandose que este entre
15°-25° y nunca més de 30°C CARENCIA
La dls.tanC|a entre_ los qqaqueles facilita el movimiento de LIMITACION
operarios y la manipulacién del producto
Hay productos colocados directamente en el piso (Si) DEFICIENCIA
DISTRIBUCION Y CLASIFICACION DEL ESPACIO FiSICO
Cuentan con un area debidamente separada y/o sefialada e
identificada para:
Recepcién CUMPLE
Cuarentena CARENCIA
Almacenaje LIMITACION
Devoluciones CARENCIA
Embalaje CUMPLE
Despacho CUMPLE
Reenvasado CARENCIA
Oficinas Administrativas CUMPLE
Servicios Higiénicos CUMPLE
Vestidores LIMITACION
Cuentan con un area de almacenaje especial para:
Productos sensibles a temperatura y/o humedad LIMITACION
Se registra diariamente la temperatura y humedad relativa INCUMPLIMIENTO
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Sustancias inflamables CARENCIA
Productos de_ control especial como estupefacientes y se CUMPLE
encuentra bajo llave
RECURSOS MATERIALES
Tiene los siguientes bienes:
Estantes CUMPLE
Anaqueles CUMPLE
Parihuelas CUMPLE
Refrigerador CUMPLE
Cuarto de temperatura y/o humedad controlada LIMITACION
Higrometro CUMPLE
Termdmetro CUMPLE
Balanza CUMPLE
Ventilador CUMPLE
Equipo electrégeno CUMPLE
Material de limpieza CUMPLE
Montacargas CARENCIA
Aire acondicionado LIMITACION
PERSONAL
Existen procedimientos que describen las funciones y CUMPLE

responsabilidad del personal

El personal nuevo es entrenado antes de iniciar su trabajo

INCUMPLIMIENTO

Hay una supervision e inspeccién al azar de cada trabajador
en forma regular

INCUMPLIMIENTO

HIGIENE PERSONAL

Se realiza un examen médico y /o de laboratorio periédicos al
personal (examen médico completo, una vez al afio en
Essalud)

CUMPLE

Se documenta

INCUMPLIMIENTO

Existen implementos de aseo necesario (jabones, toallas,
individuales)

INCUMPLIMIENTO

Existen normas prohibiendo comer, beber, y fumar dentro del
almacén

INCUMPLIMIENTO

ASIGNACION DE ROPA DE TRABAJO

Se provee al personal de la vestimenta de trabajo adecuada

LIMITACION

Se provee al personal de implementos de seguridad

INCUMPLIMIENTO

SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO

Cuentan con vigilancia permanente y dispositivos de alarma CARENCIA
Existe una instructiva que limita el acceso al almacén solo a CUMPLE
personas autorizadas

Los servicios hl,glenlcos y vestidores se encuentran ubicados LIMITACION
fuera del almacén

Cuentan con casilleros CARENCIA
Se_ evita la gcumu]auon de materiales combustibles como CUMPLE
cajas de cartdén, parihuelas

Cuentan con extinguidores CUMPLE

El personal es adiestrado en su uso CUMPLE
Cuentan con normas de seguridad personal INCUMPLIMIENTO
Sg h_ace mantenimiento periédico de las instalaciones LIMITACION
eléctricas

$e instruye al personal sobre el manejo y riesgo de materiales CUMPLE
inflamables

LIMPIEZA

Se encuentran limpios, ordenados y mantenidos los estantes, DEFICIENCIA

pisos, paredes y techos

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE
TESIS UCSM

UNIVERSIDAD

CATOLICA
DE SANTA MARIA

Existen procedimientos escritos sobre la frecuencia y métodos
usados en la limpieza

INCUMPLIMIENTO

Cuentan con un programa de fumigacion CUMPLE
TECNICAS DE MANEJO
Cad.?_lote de producto ingresa con su respectivo protocolo CUMPLE
analitico
Elaboran actas de recepcién, considerando entre otros puntos
L L o CUMPLE

las condiciones de los suministros recibidos
La evaluacion del protocolo de andlisis, muestreo y
verificacion de las caracteristicas organolépticas de los

L A S CUMPLE
suministros es efectuada por el quimico farmacéutico
responsable _
El sistema de ubicacion de los suministros es fijo y fluido LIMITACION
El orden de los suministros es echo en base a clase terapéutica CUMPLE
El orden de los suministros es echo en base a cddigo de CUMPLE
producto
Tienen un registro de existencias por producto y lote donde CUMPLE

figura la fecha de vencimiento del producto

Cuenta con un procedimiento escrito sobre el control de
inventarios para el manejo de los suministros

INCUMPLIMIENTO

El control de inventarios es periédico o frecuente

LIMITACION

Cuentan con procedimientos a seguir en caso se establezcan
diferencias de inventarios

INCUMPLIMIENTO

Se ha establecido un control regular de la fecha de
vencimiento de los productos

INCUMPLIMIENTO

Hay un procedimiento escrito sobre las inspecciones que se
efectan al almacén en forma regular

INCUMPLIMIENTO

Se coloca una tarjeta roja y se alerta sobre la existencia de
productos con fecha de vencimiento vigente de 6 meses

INCUMPLIMIENTO

Tienen procedimientos escritos describiendo las condiciones
de almacenamiento

INCUMPLIMIENTO

Cuentan con un procedimiento operativo de recepcion y
almacenamiento

CUMPLE

Cuentan con un procedimiento escrito para el retiro de
productos del mercado

INCUMPLIMIENTO

Evallan la eficacia del sistema de retiro

INCUMPLIMIENTO

Cuentan con procedimientos escritos para el manejo de
devoluciones

INCUMPLIMIENTO

Se registran y documentan las devoluciones y sus causas

INCUMPLIMIENTO

DISTRIBUCION

Se despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO y
FEFO

DEFICIENCIA

Tienen un procedimiento escrito sobre la rotacion del stock y
la fecha de vencimiento

INCUMPLIMIENTO

Cuentan con procedimientos de embalaje segun el tipo de
productos

INCUMPLIMIENTO

Identifican los lotes que van a cada destinatario

CUMPLE

Hay procedimientos escritos sobre el manejo, embalaje y
transporte de productos

INCUMPLIMIENTO

2. ANALISIS
a. De la Situacion 1. a., se desprende que la Ley de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, dispone que los
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establecimientos de salud publicos y privados, entre los cuales se encuentran
comprendidos los que pertenecen a las Fuerzas Armadas, dedicados al
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio de
los productos farmacéuticos, requieren mantener un sistema de
aseguramiento de calidad para que puedan contar con la autorizacion
sanitaria, que es el requisito primordial para la obtencion de la licencia de
funcionamiento; asimismo, tienen la obligacion de cumplir las buenas
practicas de manufactura, almacenamiento, distribucion, transporte y otras
que establezca la autoridad competente, que generen las certificaciones
correspondientes; sin embargo, en la actualidad el Almacén Central del
SESAN no cubre a cabalidad estas condiciones, por lo que no tiene la licencia
ni las certificaciones que debe poseer todo establecimiento de salud, pudiendo
ocasionar sanciones que podrian terminar en la clausura del Almacén.

b. De la Situacion 1. b., se desprende que el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos y sus modificaciones, precisa con suma claridad los conceptos
y tipos de establecimientos farmaceuticos, describiendo los requisitos para la
autorizacion sanitaria, asi como para la obtencion de las certificaciones de
buenas préacticas de almacenamiento, distribucion y transporte, sin las cuales
los establecimientos de salud estdn impedidos de operar, sujetos a las
sanciones correspondientes que pueden variar desde el cierre temporal hasta
el cierre definitivo; en tal sentido, el Almacén Central del SESAN se
encuentra en riesgo de poder ser sancionado, en vista que tiene
incumplimientos, deficiencias, carencias y limitaciones para cefiirse a esta
reglamentacion.

c. De la Situacion 1. c., se desprende que el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios y sus modificaciones, establecen que la
obtencion del registro sanitario de un producto o dispositivo, faculta al
establecimiento de salud titular para la fabricacién, importacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacioén, promocién, dispensacion,
expendio o0 uso de los mismos, para lo cual debe reunir y mantener las

condiciones de calidad, eficacia y seguridad. Para este efecto, existen
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inspectores facultados a efectuar la verificacion de tales condiciones y, de no
cumplirse, a determinar las sanciones correspondientes; siendo indispensable
por tal motivo que el Almacén Central del SESAN contrarreste los
incumplimientos, deficiencias, carencias y limitaciones que actualmente lo
afectan, de manera que satisfaga las condiciones antes mencionadas.

d. De la Situacion 1. d., se desprende que el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento establece las regulaciones a las que estan sujetas todos los
establecimientos de salud, incluyendo aquellos que forman parte de las
Fuerzas Armadas, a fin de garantizar que los productos farmacéuticos sean
conservados y manipulados en condiciones adecuadas, segun las
especificaciones dadas por el fabricante y autorizadas en el Registro
Sanitario, preservando su calidad, eficacia, seguridad y funcionabilidad; por
ello el Almacén Central del SESAN debe adoptar dicha normatividad, con el
proposito de realizar una eficiente recepcion, custodia, preservacion y control
de los medicamentos que se encuentran bajo su responsabilidad, ya que en la
actualidad se presentan diversos incumplimientos, deficiencias, carencias y

limitaciones.

e. De la Situacion 1. e., se desprende que el proyecto de Manual de Buenas
Préacticas de Distribucién y Transporte establece las regulaciones a las que
estan sujetas todos los establecimientos de salud, incluyendo aquellos que
forman parte de las Fuerzas Armadas, a fin de garantizar que los productos
farmacéuticos sean distribuidos y transportados en condiciones adecuadas,
segun las caracteristicas particulares de los diferentes medicamentos; por ello
el Almacén Central del SESAN debe adoptar dicha normatividad, con el
proposito de realizar una eficiente distribucion y transporte de los
medicamentos que se encuentran bajo su responsabilidad, ya que en la
actualidad se presentan diversos incumplimientos, deficiencias, carencias y
limitaciones en estos rubros.

f.  De la Situacion 1. f., se desprende que se realizé una inspeccion utilizando
una guia preliminar de elaboracion propia, estableciéndose como plan piloto
88 item en las areas de almacén, instalaciones, organizacion, distribucion,
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espacio fisico, recursos materiales, personal, higiene personal, vestuario,
seguridad, mantenimiento, limpieza y manipulacién; de los cuales se
determind que 35 item cumplian con los requisitos, asi como que se
presentaban 22 incumplimientos, 7 deficiencias, 9 carencias y 15
limitaciones, lo que en términos porcentuales dan un resultado de 40% de
nivel de cumplimiento versus un 60% de dificultades, siendo necesaria la
eliminacion de éstas para que el Almacén del SESAN pueda obtener la
autorizacion sanitaria, la licencia de funcionamiento y la certificacion de
buenas préacticas correspondientes.

Cabe precisar que recientemente en marzo de 2015, la autoridad nacional de
salud aprob6 una nueva guia de inspeccion de BPA mas estricta, que contiene
aproximadamente 180 items de verificacion, lo que evidentemente de
aplicarse al Almacén Central del SESAN, generaria una mayor brecha de

incumplimientos, deficiencias, carencias y limitaciones,
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3. CONCLUSIONES

a. De los Andlisis 2. a. y 2. b., se concluye que la Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios y el Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos, exigen contar con licencia de
funcionamiento y las certificaciones de buenas précticas para que opere un
establecimiento de salud, sin embargo, el Almacén Central del SESAN carece
de ambos documentos.

b. Del Andlisis 2. c., se concluye que el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y sus Modificaciones, precisan que el registro sanitario
es un requisito ineludible para el funcionamiento de un establecimiento de
salud, condicion de la cual carece el Almacén Central del SESAN.

c. Delos Andlisis 2. d. y 2. e., se concluye que las BPA y BPDT de productos
farmacéuticos estan reguladas por los Manuales correspondientes emitidos
por la autoridad nacional de salud, cuyo contenido debe ser adoptado y
aplicado por el SESAN, pero en la realidad este Servicio carece de la
normatividad interna referida a la aplicacion de las BPA (R.M. N° 132-2015-
MINSA) y BPDT (R.M. 346-2013-MINSA), por lo cual no puede gestionar
las certificaciones de buenas précticas correspondientes.

d. Del Andlisis 2. f., se concluye que en la actualidad, conforme se aprecia en
los resultados de la guia de inspeccion, el Almacén Central del SESAN tiene
22 incumplimientos, 7 deficiencias, 9 carencias y 15 limitaciones, lo que en
términos porcentuales dan un resultado de 40% de nivel de cumplimiento
versus un 60% de dificultades en cuanto a instalaciones, organizacion,
distribucion, espacio fisico, recursos materiales, personal, higiene personal,
vestuario, seguridad, mantenimiento, limpieza y manipulacion, etc., que
deben ser superadas y eliminadas, para poder obtener la autorizacion
sanitaria, la licencia de funcionamiento y las certificaciones de buenas
practicas correspondientes, a fin de evitar el cierre temporal o definitivo de
sus instalaciones.

e. Del Andlisis 2. f., también se concluye que la ubicacién del Almacén Central
del SESAN en el Castillo Rospigliosi, complica la situacion por ser un bien
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cultural de carécter intangible, que no permite realizar cambios en las

instalaciones, considerandose ésta una limitacion.
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CAPITULO III
ASPECTO ADMINISTRATIVO

1. SITUACION
a. La Ordenanza FAP 160-10 del 04 de marzo de 2005, que regula el
Sistema de Sanidad de la FAP, establece lo siguiente:
“4,- FINALIDAD

Permitir una mejor cobertura y utilizacion de los servicios de salud, en

provecho del Personal Militar FAP y sus familiares directos.

6.-CONSTITUCION

El SISAN esta constituido por los siguientes elementos:

a.- Elementos Organicos:

3)  El Servicio de Sanidad y Farmacia (SESAN); encargado del
apoyo logistico del sistema, como Unidad dependiente de
la DISAN.

4)  El Hospital Central FAP (HCFAP); con el mas alto grado
de complejidad (Nivel I1l), para la atencion medica
especializada y desarrollo de actividades de docencia,
capacitacion e investigacion; el Hospital Las Palmas
(HOLAP), los Hospitales Regionales (Nivel 11); los
Departamentos de Sanidad de las UU/DD FAP, las Postas
Médicas y Puestos Sanitarios (Nivel I); como UU/DD FAP
prestadoras de servicios de salud del sistema, dependientes
de la DISAN.

8.-FUNCIONAMIENTO

El SISAN rige su funcionamiento mediante el desarrollo de las

actividades que se describen a continuacion:

d.- El Servicio de Sanidad y Farmacia (SESAN), proporcionara a los
organos prestadores de servicios de salud a nivel FAP, el
abastecimiento oportuno de medicamentos, materiales conexos,
equipos médicos y odontoldgicos; de acuerdo con los dispositivos

legales vigentes para tal fin.
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e.- ElI HCFAP, HOLAP, Hospitales Regionales, Departamentos de
Sanidad, Postas Médicas y Puestos Sanitarios funcionaran de la
siguiente manera:

6) Desarrollaran actividades de mejoramiento de procesos y
aseguramiento de la calidad para satisfaccion de los
usuarios.”

b. La Ordenanza FAP 160-8 del 10 de marzo de 2005, que norma la
Prescripcion de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios para el Personal Militar FAP y sus Familiares,
establece lo siguiente:

“4,- FINALIDAD

Brindar una adecuada atencion de salud al personal militar FAP y sus

familiares dependientes y directos, mediante la prescripcion médica

necesaria y el uso racional de productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios.
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7.-NORMAS Y PROCEDIMIENTOS
a.- Normas:

12) Los EE.SS. del SISAN de nivel I y Il llevaran un estricto
control de los farmacos, dispositivos Médicos (material de
consumo utilizado en las curaciones, inyectables vy
exdmenes de ayuda al diagndstico placas, rayos X,
reactivos, etc.); asi como, la justificacion de su uso en el
parte de consumo mensual que deberan remitir
mensualmente por conducto regular al SESAN.

13) EI HOSPI adquirira productos farmacéuticos, dispositivos
médicos (material médico, dental, radiografico,
laboratorio), productos sanitarios e insumos para ayuda al
diagnostico y tratamiento requeridos, a fin de atender las
necesidades de los pacientes hospitalizados, y pacientes
ambulatorios con procedimientos médicos, dentales o
quirdrgicos con cargo a su respectivo presupuesto.

14) El SESAN abastecera de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos (material médico y odontoldgico),
productos sanitarios e insumos para ayuda al diagnéstico y
tratamiento, a fin de atender integramente los
requerimientos de los establecimientos de salud de nivel de
complejidad | y 1l del area de Lima y Provincias, asi como
a los pacientes ambulatorios y brigada de geriatria.

15) Asimismo, el SESAN abastecera de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos (material médico) y
productos sanitarios a pacientes ambulatorios del HOSPI,
cuando son prescritos en consulta externa; asi como a los
pacientes atendidos por emergencia y sala de observacion
cuya prescripcion no serd por mas de 3 dias.”

c. La Ordenanza FAP 20-25 del 22 de marzo de 2010, que regula la
organizacion de la Direccion de Sanidad, estipula lo siguiente:
“6.- TAREAS, FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
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a.- Del Organo de Direccion
2)  Funciones y Responsabilidades del Director:

p) Planificar, dirigir, supervisar y controlar el apoyo
logistico de farmacos, conexos y equipos médico-
dentales a los 6rganos prestadores de servicios de
salud del SISAN, seguln el nivel de atencion y grado
de complejidad que les corresponda.”

d. La Ordenanza FAP 20-18 del 01 de junio de 2007, que establece la
organizacion del Hospital Central, precisa lo siguiente:
“4.- MISION
Brindar atencién integral de salud de alta complejidad, al Personal
Militar FAP, para optimizar su capacidad operativa y calidad de vida,
extendiendo su accionar a los familiares directos y la comunidad; asi

como, brindar el soporte administrativo necesario para tal propoésito.
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6.- TAREAS, FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
g.- De los Organos de Ejecucion
1)  Direccion Ejecutiva de Salud:
b)  Funciones y responsabilidades del Director
Ejecutivo:
(16) Disponer las medidas para el cumplimiento de
las normas técnicas de salud aprobadas por el
Ministerio de Salud.
(17) Supervisar que el responsable del manejo de
estupefacientes, psicotropicos, precursores de
uso medico u otras sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria o de medicamentos que
los contienen, cumplan las disposiciones
legales y reglamentarias referidas a la
adquisicion, custodia, control y dispensacién de
los mismos.”
e. La Ordenanza FAP 20-44 del 06 de marzo de 2012, que establece la
organizacion del Servicio de Sanidad y Farmacia, precisa lo siguiente:

“6.- TAREAS, FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
a.- Del Organo de Direccién
2)  Funciones y Responsabilidades del Comandante:

h)  Emitir las directivas y politicas para el adecuado
funcionamiento y control de las Farmacias FAP a
cargo del SESAN.

g.- De los Organos de Linea:
1)  Departamento de Abastecimiento:

a) Tarea:

Proporcionar la atencion de farmacos, equipos Yy
mobiliario biomédico-dental, preparados galénicos y
otros afines de competencia del SESAN requeridos
por los Establecimientos de Salud (EE.SS.) del
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SISAN, asi como proveer el apoyo logistico en
abastecimiento para el normal funcionamiento de la
Unidad.
b) Funciones y Responsabilidades del Jefe:
(7) Dictar las medidas para la correcta recepcion,
almacenamiento y distribucion de los farmacos
y materiales conexos de su competencia, que
aseguren su adecuada custodia y conservacion
en el SESAN y Farmacias FAP de su
competencia.
3) Departamento de Farmacia:
a) Tarea:
Administrar las Farmacias FAP de competencia del
SESAN, con excepcion de la Farmacia del HOSPI,
asi como ver lo relacionado con la manufactura de
formulas magistrales y preparados galénicos.
b) Funciones y responsabilidades del Jefe:
(6) Coordinar con el Departamento de
Abastecimiento, la atencion oportuna de los
requerimientos efectuados por las Farmacias
FAP, a cargo del SESAN.”
f.  El MOF 20-44 del 15 de octubre de 2012 “Manual de Organizacién y
Funciones del SESAN”, precisa lo siguiente:
“CAPITULO VIII
DEPARTAMENTO DE ABASTECIMIENTO
1.-TAREA
Supervisar, controlar, prever y orientar la atencion de las necesidades
de farmacos, material médico, equipo médico - dental, preparados
galénicos y afines, de competencia de la Unidad, requeridos por los
6rganos del Sistema de Sanidad dependientes del Servicio de Sanidad

y Farmacia.
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4.-FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
a.- Del Jefe
4)  Controlar y supervisar que los farmacos y materiales
conexos sean correctamente recepcionados, almacenados,
distribuidos y administrados en las diferentes farmacias de
acuerdo a las disposiciones del Comandante del Servicio de
Sanidad y Farmacia.
6.-SECCION ALMACENES

a.- Tarea
Recepcionar, almacenar, clasificar, custodiar y despachar los
Farmacos, Conexos y otros bienes que conforman el stock de la
Unidad.

b.- Estructura Orgénica
1)  Division Recepcion
2)  Division Almacén
3)  Division Despacho

d.- Division Despachos
2)  Funciones y Responsabilidades:

b)  Recepcionar y verificar los farmacos y otros
materiales entregados por los encargados de los
almacenes con su respectiva PECOSA, para su
embalaje y envio correspondiente a las diferentes
UU/DD de la FAP, en presencia del personal de la

Oficina de Inspectoria.
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7.-SECCION CONTROL DE ABASTECIMIENTO
a.- Tarea
Realizar los anélisis estadisticos de consumo del material de las
diferentes farmacias de las UU/DD de la FAP.
b.- Estructura Orgénica
1) Division  Codificacion, Catalogacién, Andlisis vy
Estadistica.
2)  Control de Ingreso y Despacho de Farmacos y Materiales
Diversos.
d.- Division Codificacion, Catalogacion, Andlisis y Estadistica.
2)  Funciones y Responsabilidades:
b)  Analizar los consumos y stock de las Farmacias de
las distintas UU/DD de la FAP, segun sus necesidades
y Partes Mensuales de consumo para determinar su
requerimiento.
c) Elaborar cuadros estadisticos de requerimiento por
tipo de material.
d)  Control de los productos de mayor y lenta rotacion.
e)  Control Estadistico de consumo de los materiales de
alto costo.
f)  Confeccionar los reportes de los materiales con stock
cero para su posterior adquisicion.
g)  Elaborar cuadros estadisticos del consumo mensual
de farmacos y otros de las UU/DD de la FAP.”
2. ANALISIS
a. DelaSituacion 1. a., se desprende que de acuerdo con el Sistema de Sanidad
de la FAP, el SESAN es el responsable de proporcionar a los
Establecimientos de Salud a nivel institucional, el abastecimiento oportuno
de medicamentos y materiales conexos; asimismo, que dichos
establecimientos deberan desarrollar actividades de mejoramiento de
procesos y aseguramiento de la calidad, lo cual conlleva a que, entre otras
acciones, tanto el SESAN como el resto de organismos prestadores de salud
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cumplan las regulaciones de la DIGEMID para las BPA de Productos
Farmaceuticos y Afines, que contribuyan a incrementar la eficiencia en la
administracion de estos materiales.

b.  De la Situacion 1. b., se desprende que la Ordenanza FAP 160-8 vigente
establece entre otras normas que los érganos del SISAN de nivel |y Il
llevaran un estricto control del material de consumo utilizado en las
curaciones, inyectables y examenes de ayuda al diagnostico, es decir, de los
productos farmaceuticos que se utilizan para las atenciones de salud, razon
por la cual deben implementarse las medidas que faciliten dicho control,
como es el caso de las BPA de productos farmacéuticos y afines.

c.  De la Situacion 1. c., se desprende que la DISAN debe planificar, dirigir,
supervisar y controlar el apoyo logistico de farmacos, conexos y equipos
médico-dentales a los 6rganos prestadores de servicios de salud del SISAN,
segun el nivel de atencion y grado de complejidad que les corresponda,
teniendo en este sentido una responsabilidad técnica respecto de las
actividades de almacenamiento, distribucion y transporte que realiza el
SESAN.

d. De la Situacion 1. d., se desprende que el HOSPI debe proporcionar atencion
médica integral al Personal Militar FAP y a sus familiares, teniendo
elementos orgénicos responsables de la administracion de los productos
farmacologicos, con la responsabilidad de velar porque el stock de
medicamentos se encuentren bajo las medidas apropiadas de conservacion y
almacenamiento, acorde con la legislacion vigente sobre la materia.

e.  De las Situaciones 1. e., se desprende que el SESAN, segun las funciones
establecidas en su Ordenanza, debe proporcionar en forma permanente, el
abastecimiento de farmacos, material médico, equipo médico-dental, asi
como administrar las farmacias externas de los érganos del SISAN, excepto
la farmacia interna del HOSPI, contando para ello con el Departamento de
Abastecimiento a quién corresponde, entre otras competencias, administrar la
cadena de suministro de los farmacos del sistema de salud, teniendo a su cargo
la Seccion Almacén para supervisar la recepcion y almacenamiento de los

productos, verificando la calidad y cantidad en concordancia con los
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requerimientos y drdenes de compra autorizados, asi como dictar las medidas
para el correcto almacenamiento de los productos, que aseguren su adecuada
custodia y conservacion en el SESAN vy diferentes Farmacias del Sistema de
Sanidad de la FAP.

f. De la Situacion 1. f., se desprende que de acuerdo con el MOF del SESAN,
el Departamento de Abastecimiento es el encargado de prever la atencion de
las necesidades de farmacos a los oOrganos del Sistema de Sanidad
(Establecimientos de Salud) contando para el cumplimiento de esta tarea con
la Seccién Almacén; dependencia que entre otras funciones y pese a no
contar con los medios asignados, se le ha delegado la distribucién de los
medicamentos y material conexo; y la Seccion Control de Abastecimiento;
encargada de codificacion y analisis estadistico de consumo, rotacion, stocks.

Proceso actual del Almacén del SESAN

RECEPCION
Responsable Actividad Descripcién Documento Tipo Observ.
Proveedor / UU.DD FAP [Arriba al Almacén Llega al almacén y solicita recepcion de la mercaderia. - Manual

Para la recepcion de lo solicitado tanto de las compras
como del material que llega por devolucién al almacén se

Responsable Recepcion |Coordina Ingreso Manual
i P 9 enteran cuando llega la mercaderia dado que no se x
maneja un programa de recepciones.
El encargado de recepcion cuenta con una ventanilla con Zgéﬁ:f;igi:::'g:
Responsable Recepcién |Solicita Documentacion |vista patio de maniobras es el primero que se entera, le ¥ Manual

Analisis; Registro

solicita al chofer/encargado la documentacion pertinente P,
Sanitario

Verifica la mercaderfa a nivel cantidades versus la
Verifica Unidades documentacién. El control de calidad lo realiza el Jefe de = Manual
almacén (Quimico Regente).

La mercaderia se coloca en una zona de recepcion, no se
reciben cantidades estandar por palet, y luego se verifica
a nivel cantidad y calidad, en el tema de calidad se
Responsable Recepcién [Zona Recepcion realizan inspecciones visuales y documentarias. La
mercaderia se revisa el 100% a nivel unidades, excepto
cuando las cantidades lo dificultan (se efectua un
muestreo)

Luego se coloca en la zona para el direccionamiento al
Almacenero Zona Almacenamiento |almacén. Cuando hay muchos ingresos se genera - Manual *
congestion en esta aerea.

En el caso de errores en la informacion se le recibe s6lo
Responsable Recepcién |Error en Cantidad la guia y se corrige en el documento, no se firma la - Manual
factura.

Bl almacenero sale al lugar de la recepcion y vuelve a
Almacenero Almacenamiento contar el material y hacer una verificacion de éste - Manual X
posteriormente lo lleva a su almacén

La seccién Recepcion ingresa la informacion de la
Responsable Recepcién |Ingreso de Unidades |recepcion al sistema SISLOG (Cantidad - Descripcion - - Automatico
Codigo - Numero de Lote - Fecha de vencimiento)

Jefe de Almacen (Q.F.
Regente)

Acta de Recepcion - Guia X
. Manual
de Internamiento

Departamento de
Farmacia

Codificacion Genera nuevos codigos - Automatico
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LOGISTICA INTERNA
Responsable Actividad Descripcion Documento Tipo | Observ.
Descarga del SISLOG los pedidos generados a solicitud
Departgn]ento de Descargar Pedidos de Ilals,dlsnntas farmacias (PULL) o deacuerdo ala PECOSA (previa) Automatico X
Farmacia revision de los partes mensuales (PUSH) generando una y Manual
PECOSA previa paa ser revisada In Situ en el Almacén
Abmacén Especfico Revision de Pecidos H almacenero encgrgado del almacen especfico revisa Vanual X
las PECOSAS previas y las corrige
Departgnen1o de Descargar Pedidos  Genera la PECOSA definitiva PECOSA Automatico
Farmacia
Jefe de Aracén Recibe Pecido B Jefg Fie almacén recibe la PECOSA y dispone su Vanal
atencion
Almacén Espegia Prepara Pedido :ss;sra el pedido (Picking) verifica cantidades, lotes y Veanual
Coordina con los almaceneros el consolidado de cada
Jefe de Despacho Prepara Pecido PEOOSA, consolida el nater@l de todos Ips alnacgnes Vanual X
especfficos y prepara el pedido para salida (Packing)
verifica cantidades, lotes y stocks; etiqueta las cajas
Genera . p - . . o1
Jefe de Despacho ", B Jefe de despacho emite la guia de remision Guia de Remision Manual
Documentacion
Jefe de Despacho Espera del Pedido E| Pedulio espera en despacho hasta que haya movilidad " X
disponible
Hjefe de almacén coordina con el departamento
admiistrativo la moviidad para enviar los pedidos (Lima);
Jefe de Almacén Envio de Pedidos . para envir os pedidos (Le) M X
coordina con la empresa transportista para enviar los
pedidos (Provincia)
DSITRIBUCION
Responsahle | Actividad | Descripei6n | Documento | Tipo | Observ.
LIVA
Departamento de . Confecciona las PECOSAS del material que vaa ser entregado a las
P , Emision de PECOSAS | , L g PECOSA Nanual
Farmecia distintas farmacias
Emision de Guias de | Confecciona las Guias de Remision del material que va a ser| . . .
Jefe de Despachos . » , 49 Guia de remision | Manual
Remision entregado alas distintas farmacias
Departamento  |Asignacion de vehiculo y| B Jefe del Departamento Admiistrativo es responsable de asignar Vel X
Admnistrativo ~ |chofer vehiculo y chofer para el transporte del material
Chofer Transporte de Material | chofer transpora el material y decide la ruta a seguir Manual X
B jefe de la farmacia revisa el contenido de los paguetes y los
. " . n | A de existir dferencias en la canti
Jefe dela Farmacia  |Recepin de Material conparg e FEOOSNREeences en b ca{n .dades Manal
recepciona lo entregado y observa la PECOSA, la que sera firmada)
al completamiento de los materiales
PROVINCIA
rtamen nfeccional AS del material que va a ser entr [
Depatarre.tode Erisin de PECOSAS C.olecco aaslPECOS S del material que va a ser entregado alas PECOSA Vel
Farmacia distintas farmacias
Jefe e Despachos Ensl|oln, deGuiasde |Confecciona IaslGlutas de Relm3|on del meterial que va a ser Cuiaderemisin | Nl
Remision eniregado alas distintas farmacias
La empresa transportista envia una moviidad al SESAN a recoger
) . _|los farmacos, se le entrega los paquetes fima la quia de remision
Transportista ~ |Asignacion de vehiculo i i . p . ) g ) J Manal
se refira con el materialy los envia por via terretre 0 aerea hacia las
distintas ciudades en provincia
Hiefe de la farmacia revisa el contenido de los paquetes y los
. y . |compara conla PECOSA de existir dferencias en la cantidades
Jefe dela Farmacia  |Recepin de Material . . Nanual
recepciona lo entregado y observa la PECOSA, la que serd firmada
al completamiento de los materiales

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




oy UNIVERSIDAD
REPQSITORIO DE -\ CATOLICA

TESIS UCSM < DE SANTA MARIA

En lo referido al proceso del Almacén podemos observar:

Recepcion:

. Los arribos de los medicamentos no estan previamente coordinados,
cuando hay muchos ingresos se genera congestion

. Las mercaderias no son recibidas por cantidades estandarizadas.

. La mercaderia es revisada y contada al 100% a todos los Proveedores.

. El almacenero cuenta la mercaderia por segunda vez
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Logistica Interna:

. Los partes mensuales llegan a destiempo y no se realiza una proyeccion
de las necesidades, no existe una evaluacion de la demanda.

. Debido a que el Almacén realiza dispensacion de productos
farmacéuticos el sistema se desactualiza facilmente razon por la cual se
genera una pecosa previa para revision del Almacenero.

. El Jefe de Despacho debe estar pendiente de que los almaceneros estén
disponibles para empezar a armar los pedidos.

. El Almacén, pese a estar dentro de sus funciones, no cuenta con
personal ni medios para hacer la distribucion de medicamentos en Lima.

Distribucion:

. El vehiculo para transporte de medicamentos es el mismo que utiliza la
unidad para su quehacer diario y estad asignado al Departamento
Administrativo.

. No se cuenta con zonas de distribucion, rutas o turnos para poder

organizarla
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Situacion de las instalaciones del SESAN (actual)
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3. CONCLUSIONES

a.  Del Andlisis 2. a., se concluye que para un mejor funcionamiento del Sistema
de Sanidad, tanto el SESAN como los demas Establecimientos de Salud FAP,
deben adoptar medidas que permitan la aplicacion de las BPA'y BPDT de los
productos farmacéuticos.

b.  Del Analisis 2. b., se concluye que las BPA y BPDT permitiran mejorar los
controles sobre el empleo de los productos farmacéuticos y afines v,
consecuentemente, dar cumplimiento a lo establecido en la Ordenanza FAP
160-8 vigente.

c. Delos Andlisis 2. c., 2. d. y 2. e., se concluye que existen Unidades FAP del
area de personal, como es el caso de DISAN, HOSPI y SESAN, entre otras,
que tienen responsabilidad compartida en el adecuado funcionamiento del
Sistema de Sanidad vy, particularmente, en la administracion de los

medicamentos, por lo cual deben fomentar la formulacién de regulaciones
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para las BPA y BPDT de productos farmacéuticos, contribuyendo de esta
manera a lograr el éptimo estado psicofisico del personal de la Institucion.

d. Del Andlisis 2. f., se concluye que si bien el Departamento de Abastecimiento
tiene la funcidén de entregar los medicamentos y material conexo a los
distintos Establecimientos de Salud, esta funcion no se viene realizando.
Asimismo, La Seccion Almacén no cuenta dentro de su organizacién con una
division ni con medios apropiados, que le faciliten el cumplimiento de esta
funcion. También la Seccion Control de Abastecimiento no esta cumpliendo
su tarea primordial de codificacién y analisis estadistico de consumo,
rotacion, stocks, asi como determinar el requerimiento de medicamentos y
material conexo necesario para los establecimientos de Salud.
Consecuentemente, el Departamento de Abastecimiento tiene deficiencias,
carencias y limitaciones que le impiden cumplir con algunas funciones

encomendadas.
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ANEXO 2
FORMULACION DOCUMENTAL
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RESOLUCIO YJMANDANCIA
GENERAL RZA AEREA

N© COFAP Lima,

VISTO:
El Proyecto de Manual FAP 160- “SANIDAD” — BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE EN EL ALMACEN
CENTRAL DEL SESAN;y

CONSIDERANDO:
Que, la Constitucion Politica del Peru del afio 1993 establece en su articulo 7° que todos
tienen derecho a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la de la comunidad, asi
como el deber de contribuir a su promocion y defensa,
Que, la Ley General de Salud sefiala que el buen estado de salud es condicion indispensable
del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y
colectivo; asimismo, precisa que la salud publica es responsabilidad primaria del Estado y
éste es responsable de dictar las disposiciones necesarias sobre la materia, a fin de asegurar
la cobertura oportuna de las prestaciones de salud a la nacion en las mejores condiciones de
seguridad y calidad”,
Que, la citada ley también precisa que es importante que para cumplir con sus actividades
relacionadas a la fabricacién o almacenamiento de productos farmacéuticos, las personas
naturales o juridicas dispongan de infraestructura, equipos, controles y las certificaciones
necesarias de Buenas Practicas de Manufactura, de Laboratorio y de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, que garanticen el cumplimiento de la norma,

Pag.2delaRCGN°........
Defecha: ..oooovvno. ..

Que, el Reglamento de la Ley de la FAP establece a la Direccion General de Personal
(DIGPE) como la Unidad responsable del proceso de retencion del personal y para lograrlo,
entre otras tareas, debe asegurar los servicios de salud y asistencia;

Que, para tal efecto, la DIGPE tiene bajo su mando a la Direccién de Sanidad (DISAN),
como la Unidad organica técnico-administrativa encargada de implementar y organizar
todos aquellos aspectos que sean necesarios, para mantener al personal militar en sus
mejores condiciones fisicas y psicoldgicas, para que puedan realizar operaciones militares
fisicamente 6ptimos y mantengan un gran nivel y rendimiento en sus labores diarias,
Que, la DISAN cuenta con el Servicio de Sanidad y Farmacia (SESAN) encargado de
proporcionar en forma permanente, el abastecimiento de farmacos, material médico,
equipo médico-dental, asi como administrar las farmacias externas de los érganos del
SISAN, excepto la farmacia interna del HOSPI; y,

Estando a lo informado por el Director de Racionalizacion y a lo recomendado por el Jefe
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del Estado Mayor General de la FAP,

SE RESUELVE:
Articulo 1°.- Aprobar y poner en vigencia a partir de la fecha de su publicacion el Proyecto
de Manual FAP 160- “SANIDAD” - BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE EN EL ALMACEN
CENTRAL DEL SESAN.
Articulo 2°.- Encargar a la Direccion de Racionalizacion de la FAP la difusion del Manual
aprobado.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

DANTE AREVALO ABATE

General del Aire
Comandante General de la FAP
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INTRODUCCION

La salud es el estado méas importante para los seres humanos y mantenerla en las mejores
condiciones es un derecho y deber de todas y cada una de las personas, con la contribucién

de las entidades del Estado.

Bajo esta premisa, la FAP cuenta con un Sistema de Sanidad cuya composicién incluye
Establecimientos de Salud a nivel nacional, tales como hospitales, postas, etc., que
prestan al personal militar diferentes servicios de prevencion, atencion y recuperacion de

la salud, siendo uno de ellos la prescripcion y entrega de productos farmacéuticos.

En este contexto, se conoce que uno de los principales problemas que afrontan en general
las farmacias y/o boticas en el Per(; y particularmente los Establecimientos de Salud FAP,
es la falta de condiciones apropiadas (temperatura y humedad controladas) para el
correcto almacenamiento de los medicamentos. Ya que el Per( es un pais con un clima
demasiado variado, por la misma geografia, los medicamentos muchas veces no logran
soportar las variaciones bruscas de temperatura, humedad o presion, lo cual trae consigo

pérdidas materiales y econdémicas de significativa importancia.

En nuestra Institucion, el almacenamiento, preservacion, distribucion, transporte y demas
aspectos vinculados con la buena administracion de los productos farmacéuticos, estan
principalmente bajo la responsabilidad del Servicio de Sanidad y Farmacia (SESAN),
quien tiene a su cargo el Almacén Central donde se custodian casi la totalidad de los
medicamentos que son proporcionados a los Establecimientos de Salud FAP, para la
atencion de los pacientes. Por tal razon, el citado Almacén debe cumplir cabalmente las
caracteristicas y requisitos que de acuerdo con la legislacidn vigente debe tener este tipo
de local, para contar con la autorizacion sanitaria, la licencia de funcionamiento y las

certificaciones de buenas préacticas correspondientes.
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CAPITULO I
GENERALIDADES
1.- OBJETO

Establecer los procedimientos para el ejercicio de las buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte en el Almacén Central del Servicio de

Sanidad y Farmacia y los Establecimientos de Salud de la FAP.
2.- FINALIDAD

Garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacion nacional
de salud, para obtener y mantener la autorizacion sanitaria, la licencia de
funcionamiento y las certificaciones de buenas practicas correspondientes, que
permitan operar al Almacén Central del Servicio de Sanidad y Farmacia y los
Establecimientos de Salud de la FAP en las mejores condiciones de calidad y

oportunidad.
3.- ALCANCE

Al Almacén Central del SESAN y a los Establecimientos de Salud de la FAP.
4.- BASE LEGAL Y NORMATIVA

La base legal y normativa que sustenta lo establecido en el presente Manual es la

siguiente:
a.- Ley N°26842 “Ley General de Salud”.

b.- Ley N° 29459, “Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios”

c.- Decreto Supremo N° 017-2014-DE, Reglamento de la “Ley de la Fuerza

Aérea del Pert”.

d.- Decreto Supremo N° 014-2011/SA “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos”, y sus Modificaciones aprobadas con Decreto Supremo N°

002-2012/SA 'y Decreto Supremo N° 033-2014/SA.
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e.- Decreto Supremo N° 016-2011/SA, “Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios”, y sus Modificaciones aprobadas con Decreto Supremo

N° 001-2012/SA y Decreto Supremo N° 016-2013/SA.

f.-  Resolucién Ministerial N° 132-2015-MINSA, “Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados

y Almacenes Aduaneros”.
g.- Ordenanza FAP 160-10, “Sistema de Sanidad de la FAP”.
h.- Ordenanza FAP 20-25, “Direccion de Sanidad”.
I.-  Ordenanza FAP 20-44 “Servicio de Sanidad y Farmacia”.
J.- Ordenanza FAP 20-18 “Hospital Central”.

k.- Ordenanza FAP 160-8, ‘“Prescripcion de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios para el Personal Militar FAP y

sus Familiares™.
5.- DEFINICION DE TERMINOS

a.- Almacén Especializado.- Infraestructura de un establecimiento de salud
publico o de las instituciones que tengan bajo su responsabilidad a estos
establecimientos, destinado al almacenamiento y distribucion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos (excepto equipos biomédicos y de
tecnologia controlada) y productos sanitarios, que debe certificar en Buenas
Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion vy

Transporte, bajo la direccion técnica de un profesional quimico farmacéutico.

b.- Buenas Practicas de Almacenamiento.- Conjunto de normas que establecen
los requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los
establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan,
comercializan, distribuyen, dispensan y expenden productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de garantizar el
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mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas optimas durante el

almacenamiento.

c.- Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte.- Conjunto de normas
minimas obligatorias que establecen los requisitos y procedimientos
operativos que deben cumplir los establecimientos que se dedican a la
fabricacién, importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacion,
distribucion, dispensacion y expendio de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de garantizar el
mantenimiento de la calidad, integridad, caracteristicas y condiciones

Optimas de los mismos durante el transporte de un lugar a otro.

d.- Cadena de frio.- Conjunto de procesos que aseguran la conservacion de los
productos que requieren condiciones especiales de temperatura, desde que
sale del fabricante hasta su uso.

e.- Calificacién.- Prueba documentada que demuestra con alto grado de
confianza que un proceso especifico cumple con su criterio de aceptacion

predeterminado.

f.-  Certificacion en buenas practicas.- Accion de control y vigilancia realizada
por la autoridad correspondiente a solicitud de parte, para verificar y certificar

el cumplimiento de las buenas préacticas establecidas en la norma especifica.

g.- Distribucion.- Conjunto de operaciones que consiste en el traslado y
transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos
sanitarios hacia los establecimientos que los almacenan, dispensan o

expenden o, en caso de venta a domicilio, hacia el paciente o usuario.

h.- Embalaje.- Grupo de elementos que forman parte del contenedor externo
donde se colocan productos terminados para que sean transportados

brindando proteccion y estabilidad térmica.

i.-  Establecimiento farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la fabricacion,
control de calidad reacondicionamiento, comercializacion, importacion,

exportacion, almacenamiento, distribucion, atencion  farmacéutica,
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preparados farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos 0 productos sanitarios entre otras actividades segln su clasificacion

y que debe contar con autorizacién sanitaria de funcionamiento.

j.-  Farmacia de los Establecimientos de Salud.- Establecimiento farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud publico o privado, en el que se
brindan los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios
de Salud - Farmacia, segun la normatividad especifica y nivel de
categorizacion del establecimiento de salud. Incluye, entre otros, a las

farmacias de los Establecimientos de Salud del Ministerio.

k.- Productos termo-sensibles.- Productos cuya calidad puede ser adversamente
afectada por la temperatura, tales como productos refrigerados y/o
congelados, que requieren ser conservados a temperaturas bajas especificadas
por el fabricante.

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

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

n.- Temperatura ambiente.- Se considera una temperatura comprendida entre

15°C y 25°C, admitiendo de forma ocasional hasta 30 °C.

0.- Temperatura ambiente controlada.- Indica una temperatura mantenida
termostaticamente entre 20° y 25°C, prevalente, por lo general, en el ambiente
habitual de trabajo, la cual resulta en una temperatura cinética media
calculada de no més de 25°C y que permite desviaciones entre 15°y 30°C.

p.- Transporte.- Servicio que incluye todos los medios e infraestructura
implicados en el traslado de bienes desde las instalaciones del fabricante u

otro punto central a un punto intermedio o al usuario final.
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g.- Trazabilidad.- Conjunto de acciones, medidas y procedimientos técnicos
que permiten identificar y registrar cada producto desde su elaboracion hasta
el final de la cadena de produccion y otorgar la certeza del origen y de las

distintas etapas del proceso productivo.

r.- Validacion.- Accion que demuestra, en forma documentada, que un proceso,

equipo, material, actividad o sistema conduce a los resultados previstos.

s.-  Vehiculos de transporte.- Camiones, furgonetas, minibuses, automoviles,
remolques, aviones, vagones de ferrocarril, barcos y otros medios que se
utilizan para transportar los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




-s#=> . UNIVERSIDAD
REPOQSITORIO DE : CATOLICA

TESIS UCSM < DE SANTA MARIA

CAPITULO I
CONSIDERACIONES BASICAS
1.- REFERENTES NORMATIVOS

a.- El presente Manual estd desarrollado tomando como referencia fuentes
internacionales, la normatividad nacional, asi como los Manuales de Buenas
Préacticas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte emitidos por la autoridad de salud del pais, con el propdésito de
que el Almacén Central del Servicio de Sanidad y Farmacia (AC-SESAN)
pueda preservar las condiciones de calidad, eficacia y seguridad en la
administracion de los productos farmacéuticos que se encuentran bajo su

responsabilidad.

b.- En caso se presentaran circunstancias no previstas en el presente Manual, el
SESAN tomara las acciones a que hubiera lugar en base a lo establecido en la

legislacion de salud, para dar solucion al problema.
2.- AUTORIZACION SANITARIA

a.- ElI AC-SESAN, en su calidad de almacén especializado, requiere de

autorizacion sanitaria previa para su funcionamiento.

b.- La autorizacién sanitaria es requisito indispensable para que el AC-SESAN

gestione, obtenga y mantenga su licencia de funcionamiento.

c.- El Comandante del SESAN o en quien delegue esta facultad, debera solicitar

la autorizacion sanitaria presentando los siguientes documentos:

1) Solicitud de autorizacién con caracter de declaracion jurada, en la que

debe consignarse, entre otras, la siguiente informacion:

a) Razon social, nombre y nimero de Registro Unico del
Contribuyente (RUC) de la Unidad;

b) Nombre del Comandante del SESAN o representante legal;
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c) Direccion donde se encuentra el almacén especializado;

d) Relacion de productos que almacena y distribuye, segun
clasificacion del Articulo 6° de la Ley N° 29459;

e) Nombre y numero de colegiatura del profesional Quimico
Farmacéutico que asume la direccion técnica del almacén

especializado;

f) Nombres y nimeros de colegiatura de los profesionales Quimico

Farmacéuticos asistentes;

g) Horario de atencion del almacén especializado, del Director

técnico y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.
h) Croquis de ubicacion del almacén especializado;

2) Croquis de distribucion interna del almacén especializado, indicando el
volumen util de almacenamiento méximo de almacenamiento en metros
cubicos por cada area y las areas destinadas a productos que requieren
condiciones especiales de almacenamiento, cuando corresponda, en

formatos A-3; y

3) Copia de certificado de habilidad profesional del Director técnico y de

los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.
3.- OBLIGACION DE CUMPLIR LAS BUENAS PRACTICAS

Para desarrollar sus actividades, el AC-SESAN debe cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en la legislacion respectiva; y en las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, y
demas que sean de su competencia, aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud
(ANS), segun corresponda, y contar con la certificacion correspondiente en los
plazos que establece la reglamentacién respectiva.
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4.- INSPECCIONES Y SANCIONES

a.- Eneluso de las atribuciones que le confiere la ley y sus reglamentos, la ANS
estd facultada a disponer acciones de orientacion y educacion, practicar
inspecciones en cualquier establecimiento de salud, tomar muestras y
proceder a las pruebas correspondientes, recabar informacion y realizar las
demés acciones que considere pertinentes para el cumplimiento de sus

funciones, asi como, de ser el caso, aplicar medidas de seguridad y sanciones.

b.- Encaso que el AC-SESAN incumpla con las disposiciones establecidas en la
legislacion emitida por la ANS, estara sujeto a las sanciones correspondientes,
que podran variar desde la amonestacion hasta el cierre definitivo y clausura
del local, lo cual estara bajo la completa responsabilidad del Comandante del
SESAN.
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CAPITULO I
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA)
1.- PROPOSITO

Regular el almacenamiento de los productos farmacéuticos en el AC-SESAN, a fin
de garantizar que estos sean conservados y manipulados en condiciones adecuadas,
segun las especificaciones dadas por el fabricante y autorizadas en el Registro

Sanitario, preservando su calidad, eficacia, seguridad y funcionabilidad.

Asimismo, garantizar que los productos farmacéuticos con caracteristicas de termo-
sensibilidad, se conserven dentro de los rangos de temperatura requeridos, en todas
las fases que se encuentren, desde su fabricacion hasta el uso por el paciente; a fin
de preservar la cadena de frio en la fabricacion, almacenamiento, distribucion y
transporte de los productos termo-sensibles, para asegurar que las propiedades de

calidad del producto se conserven.
2.- ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

a.- El aseguramiento de la calidad debe estar orientado a proporcionar la
totalidad de medidas necesarias, para asegurar que los productos
farmacéuticos sean de la calidad requerida para el uso que estan destinados,

garantizando que:

1) Todas las operaciones estén claramente especificadas por escrito u otro
medio autorizado y validado, y se adopten en ellas los requisitos de las
BPA.

2) Las funciones y responsabilidades del personal estén claramente

especificadas en las descripciones de trabajo.

3) Se establezcan y apliquen los procedimientos necesarios para asegurar
que los productos y dispositivos, sean manipulados y almacenados
debidamente, a fin que su calidad, eficacia, seguridad y funcionabilidad

se mantenga segun las especificaciones del fabricante y autorizadas en
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el Registro Sanitario o Notificacién Sanitaria Obligatoria, segun
corresponda.

4) Se efectien todos los controles necesarios de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, asi como
las autoinspecciones, calibraciones, calificaciones en los equipos, y

validaciones de los procesos, sistemas que correspondan al almacén.

5) Se establezcan y apliquen procedimientos de autoinspeccion mediante
los cuales se evalue periddicamente la aplicabilidad y efectividad de las
BPA, la misma que debe ser realizada con una frecuencia minima anual,
0 siempre gque se detecte cualquier deficiencia o necesidad de accion

correctiva.

6) Los procesos en la cadena de suministro sean trazables y la informacién
esté disponible a las autoridades pertinentes, otras entidades de la

cadenay al usuario.

7) No existan productos y dispositivos contaminados, adulterados,
falsificados, alterados, expirados, en mal estado de conservacion u otras
observaciones sanitarias fuera del area de baja (rechazados) o de

devoluciones.

8) Para el manejo de productos farmacéuticos termo-sensibles, el AC-
SESAN debe tener implementado un sistema de calidad que asegure el
mantenimiento de la cadena de frio, mientras el producto permanezca

bajo su custodia o responsabilidad.

b.- ElI AC-SESAN debe contar con politicas de calidad y directrices plasmadas
en el Manual de Calidad aprobadas por Resolucion Comandancia General. La
politica de calidad debe ser entendida, implementada y mantenida en todos
los establecimientos de salud de la FAP, que administren productos
farmacéuticos.

c.- El Manual de Calidad debe contener, como minimo, la siguiente informacién:
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1) La mision del SESAN y un organigrama detallado que contemple su
estructura organizativa, que defina la jerarquia del personal, indicando
la relacion directa entre el Director Técnico y el almacén. El

organigrama debe estar actualizado y vigente.

2) Una descripcion detallada y documentada de cada puesto de trabajo que

incluya tareas y responsabilidades.

3) Una descripcion general de los procedimientos para garantizar una

completa trazabilidad en todos los pasos del proceso.

4) Una descripcion para el control de cambios de documentos, gestion de
riesgos, validaciones y calificacion del personal; incluyendo una
descripcion para el control de cambios de documentos, gestion de riesgos,
validaciones de procesos correspondientes al almacenamiento vy

calificacion de equipos y personal.
3.- PERSONAL

a.- El Director Técnico es responsable de cumplir y hacer cumplir lo establecido

en el presente Manual y deméas normas sanitarias relacionadas.

b.- ElI AC-SESAN debe tener el nimero suficiente de personal. El personal debe
contar con las calificaciones y experiencias necesarias. Las responsabilidades
atribuidas al personal no deben sobrecargarse de modo que comprometa la
calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios. El ingreso al almacén debe estar debidamente registrado.
Asimismo, el personal debe contar con un ambiente confortable.

c.- Todo el personal debe recibir entrenamiento inicial, capacitacién adecuada
sobre sus funciones y responsabilidades, asi como capacitacion continua
sobre la aplicacion de las BPA, en base a programas especificos anuales, los
cuales deben ser elaborados, aprobados y registrados. En estos programas,
debe incorporarse, cuando corresponda, aspectos relacionados al manejo de
productos farmacéuticos y dispositivos médicos termo-sensibles; debiendo
incluirse a todo el personal involucrado en dicho proceso.
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d.- La efectividad de la capacitacion se evalia periddicamente, quedando
constancia escrita de la misma en un expediente que se habilitara para cada

trabajador.

e.- Para el manejo de sustancias especiales (material altamente activo, material
radioactivo, narcoticos, citotdxicos, biologicos, infecciosos, toxicos,
inflamables, sensibilizantes, entre otros) se debe contar con personal
debidamente capacitado, proporcionandole entrenamiento especifico,

vestimenta e implementos de seguridad.

f.-  El personal involucrado en el manejo de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos refrigerados y congelados en el AC-SESAN, debe tener
la capacitacion y la experiencia, que le permita desempefiarse en las funciones
asignadas, seguir las recomendaciones del fabricante o proveedor y conocer
el procedimiento a seguir en caso de presentarse alguna desviacion que ponga
en riesgo la calidad del producto farmaceutico o dispositivo médico.

Asimismo, se debe considerar lo siguiente:

1)  El personal debe conocer como se realiza la lectura de las temperaturas
y cOmo actuar ante situaciones donde se identifiquen temperaturas fuera

de especificaciones correspondientes;

2)  Se debe tener un programa de capacitacion y/o entrenamiento sobre
aspectos relacionados al manejo de productos termo-sensibles para el

personal involucrado en la cadena de frio; v,

3)  Se deben conservar los registros de capacitacion y/o entrenamiento del

personal.

g.- Elpersonal debe recibir capacitacion y entrenamiento en materia de seguridad
e higiene para realizar un trabajo seguro con calidad y eficiencia y que,
simultaneamente, le permita participar activamente en la prevencion y

eliminacion de riesgos.
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h.-  El personal debe someterse a examenes médicos regulares anuales, los cuales
deben ser registrados; con mayor frecuencia, aquellos que manejan materiales

0 productos peligrosos.

i.-  Si una persona muestra signos de estar enferma o presenta lesiones abiertas
en la piel, de tal forma que pueda verse afectada la calidad de los productos,
se considerara no apta para trabajar hasta que el profesional médico determine
que la condicion ha desaparecido 0 no constituye un riesgo.

J.-  El personal debe informar a su jefe inmediato acerca de las instalaciones,
equipos o personal que considere puede influir negativamente en la calidad

de los productos.
4.- INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS

a.- ElI AC-SESAN debe contar con una infraestructura, equipamiento e
instrumentos que garanticen el almacenamiento adecuado de los productos
farmacéuticos. De preferencia, no debe estar ubicado cerca de mercados de
abastecimiento, campos feriales, ferias, grifos y predios destinados a casa
habitacion. ElI AC-SESAN debe ser exclusivo para los productos

farmacéuticos.

b.- Las instalaciones deben ubicarse, disefiarse, construirse, adaptarse y
mantenerse de acuerdo con las operaciones del sistema de almacenamiento,
de modo que permita una limpieza adecuada, mantenimiento efectivo a fin de
evitar cualquier condicion adversa que afecte la calidad de los productos y la

seguridad del personal.

c.- Se debe asegurar que las instalaciones dedicadas al almacenamiento de
productos termo-sensibles cumplan con las BPA y cuenten con todas las areas
necesarias, separadas, delimitadas e identificadas para la manipulacion de
productos termo-sensibles, asi como con el equipamiento acorde a su

necesidad: equipo electrogeno, termometros portatiles, entre otros.

d.- El AC-SESAN debe contar con un almacén y oficina administrativa, los

cuales deben ser independientes y separados adecuadamente, con la finalidad
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de tener una Optima accesibilidad a las fuentes de abastecimiento, sin que las
actividades operativas del almacén sean interferidas por las actividades

administrativas del establecimiento.

e.- La oficina administrativa, es un ambiente destinado a la realizacion de
actividades administrativas propias de la empresa, asi como para el desarrollo
de las actividades propias del Director Técnico y/o Quimico Farmacéutico
asistente para custodia de la documentacion respectiva.

f.-  Enelcaso que el AC-SESAN se ubicara en una direccion distinta de la oficina
administrativa, éste debe contar adicionalmente con un area administrativa

(compartida o exclusiva).

g.- El AC-SESAN es el responsable de custodiar la documentacién técnica

relacionada a los procesos de almacenamiento.

h.- ElI AC-SESAN debe contar con areas auxiliares: Servicios higiénicos de facil
acceso y apropiados al numero de usuarios sin comunicacion directa con el
almacén, vestidores/casilleros, lavaderos y materiales de limpieza proximos
al almacén. Adicionalmente, puede tener salas de descanso y alimentacion

fuera del almacén.

i.-  De contar con espacios de carga/descarga deben estar separados de las areas
de recepcion y almacenamiento, y deben proteger los productos de
condiciones climaticas adversas o de cualquier otro riesgo que pudiera afectar
la calidad de los mismos. Los productos sanitarios cuando llegan a la zona de
descarga del establecimiento deben ser transferidos al area correspondiente
dentro del almacén a la brevedad posible. Se debe dar prioridad a los
productos farmacéuticos controlados y a los productos farmacéuticos y
dispositivos médicos que requieran cadena de frio, transferirlos
inmediatamente o de acuerdo al tiempo recomendado por el fabricante, al area
correspondiente dentro del almacén. Registrar los hechos en el formato
respectivo, indicando fecha y hora.
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j.-  Debe haber un flujo secuencial en el AC-SESAN, y el espacio interior debe
tener una efectiva disposicion, de modo que se permita realizar todas las
operaciones de forma adecuada, segura y sin interferencias entre ellas,
incluyendo la limpieza y la inspeccion. Las areas del almacén deben tener
dimensiones apropiadas que permitan una organizacion correcta de los
productos, se evite confusiones y riesgos de contaminacion y permita una
rotacion correcta de las existencias. En las areas del almacén se debe tener en

consideracion:
1)  Volumen atil y cantidad de productos a almacenar;
2)  Frecuencia de adquisiciones y rotacion de los productos; y,

3)  Requerimiento de condiciones especiales de almacenamiento: cadena

de frio, temperatura, luz y humedad, entre otros, cuando corresponda.

El flujo del almacén no debe ser interferido por ninguna actividad operativa

0 administrativa.

k.-  Las instalaciones del AC-SESAN deben ser limpiadas y, donde sea aplicable,
desinfectadas de acuerdo a procedimientos detallados por escrito. Se deben
mantener registros de cada una de estas operaciones. Las zonas adyacentes al
almacén deben ser mantenidas limpias sin acumulacion ni formacién de polvo

u otros agentes contaminantes.

.- En el AC-SESAN, debe indicarse la prohibicion de fumar, comer,
beber(queda exceptuado los dispensadores de agua en areas administrativas
y/o adyacentes al almacén), mantener plantas, medicamentos personales o
cualquier objeto extrafio al area, asi como objetos personales. Asimismo, debe

restringirse el acceso al almacén solo a personas autorizadas.

m.- Cuando el AC-SESAN ubique productos en zonas altas, debe contar con un
montacargas, ascensor u otro medio, dependiendo del peso y volumen de los
productos a trasladar, asi como de productos especiales, como sensibilizantes,
citotoxicos y otros. El personal debe ser autorizado para el uso del

montacargas.
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n.- Lasinstalaciones deben estar disefiadas y equipadas de tal forma que ofrezcan
la maxima proteccion contra la entrada de insectos, aves, roedores y otros

contaminantes. El control de roedores y plagas debe estar documentado.

0.- Los conductos de aire, gas, electricidad, aire acondicionado u otros deben
estar debidamente protegidos. Si se contard con drenajes estos deben estar
debidamente protegidos y con la precaucion que no sean fuentes de

contaminacion y/o peligro para el personal.

p.- Las areas del almacén deben garantizar la iluminacién que permita que se
realicen con exactitud y seguridad todas las operaciones. Las lamparas
(bombillas, fluorescente, u otros) deben estar disefiadas o construidas de tal
manera que se evite la acumulacién de polvo y permita su limpieza,

debidamente aseguradas.

g.- Se debe contar con ventilacion natural o artificial que permita una adecuada
circulacién de aire para crear mejores condiciones de trabajo. De existir
ventanas el nmero sera minimo y deben protegerse para evitar el ingreso de
polvo, insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes, asi como el

ingreso de luz solar que dafie al producto.

r.- Lailuminacion, temperatura, humedad deben ser los adecuados, de tal forma
que no afecten a los productos y dispositivos durante su almacenamiento.
Asimismo, el almacén debe tener una humedad relativa de acuerdo a las

condiciones declaradas por el fabricante para sus productos farmacéuticos.

s.- En caso de corte de suministro eléctrico, el AC-SESAN debe contar con
grupo electrégeno o con algun sistema que lo sustituya a fin de mantener las
condiciones de almacenamiento que los productos requieren mientras se
restablece el fluido eléctrico.

t.-  Las paredes, techos y pisos, entre otros, deben ser de superficie lisa y de facil
limpieza; los pisos suficientemente nivelados para el transporte seguro de los
productos, y los techos deben ser de un material que no permita el paso de los
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rayos solares ni la acumulacion de calor. El piso del almacén no debe ser de

madera.

u.- Lapuertade ingreso debe brindar seguridad a los productos y equipos. Dentro
del almacén no se acepta puertas, divisiones u otras estructuras de vidrio. El
disefio del almacén debe contemplar paredes, techos, puertas y otras
estructuras internas hechas con materiales que brinden seguridad, tanto para
el personal como para los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios almacenados. Los materiales no deben ser fréagiles, no
deben acumular calor ni dejar el paso de luz. Asimismo, el disefio debe
facilitar el transito del personal, de los productos farmacéuticos, asi como de

los equipos usados en el almacén.

v.-  Debe restringirse el acceso de personas no autorizadas al AC-SESAN y se
debe de implementar mecanismos de seguridad para evitar el robo y la
apropiacion indebida de los productos gque se encuentran almacenados, y de
ocurrir el hecho debe comunicarse a la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o a la Autoridad
de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de

Nivel Regional.

w.- El AC-SESAN debe contar con equipos, mobiliarios y materiales necesarios
para garantizar el mantenimiento de las condiciones, caracteristicas y
propiedades de los productos y dispositivos. ElI almacén debe disponer, al

menos, de los siguientes recursos:

1)  Tarimas o parihuelas de plastico, madera tratada o metal;
2)  Racks, estantes, anaqueles;

3)  Materiales de limpieza;

4)  Vestimenta de trabajo y, cuando se requieran, implementos de
proteccion personal: cascos, zapatos con puntera de metal, mascarillas,
guantes y otros, de acuerdo a las sustancias o productos que se manejan;
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5)  Botiquin de primeros auxilios; y
6)  Mobiliario e implementos de oficina.

X.-  Los equipos e instrumentos usados en el almacén para mantener y medir las
condiciones ambientales deben ser calibrados y/o calificados segun
corresponda. Asimismo, deben contar con procedimientos y programas de
estas actividades. Deben contar con un programa de mantenimiento

preventivo de equipos e instrumentos.

y.- Los productos y dispositivos deben ser colocados sobre tarimas o parihuelas,
estantes u otros, quedando ordenados e identificados, nunca directamente
sobre el piso; los mismos que deben estar separados de las paredes y techos,

de modo que permita la limpieza, inspeccion y facilite la ventilacion.

z.- Las parihuelas, estantes u otros, deben tener la capacidad y resistencia
suficiente para soportar el volumen y peso, a fin de evitar accidentes y

deterioro de los productos farmacéuticos.

aa.- Los estantes, parihuelas u otros, deben guardar entre si una distancia adecuada
para facilitar el manejo de los productos/dispositivos y estar ubicados en
lugares donde no dificulten el transito del personal ni oculten u obstruyan los
extintores contra incendios. El personal debe estar capacitado en el uso de los
extintores, lo cual debe ser registrado. Asimismo, el almacén debe contar con

normas de seguridad personal.

bb.- Cuando el AC-SESAN cuente con laboratorio de control de calidad, éste debe

estar separado fisicamente del almacén.
5.- ALMACEN
El almacén debe contar con las siguientes areas:
o  Recepcion;
o  Cuarentena, cuando corresponda;

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

o Baja/rechazados;

o Devoluciones;

o Embalaje;

o Despacho;

o Productos controlados, cuando corresponda;

o  Administrativa (si la ubicacion del almacen se encuentra en lugar distinto a la

oficina administrativa).
a.- Areade Recepcion

1) EIl area de recepcion debe estar claramente separada, delimitada e
identificada, disefiada y equipada de tal forma que permita mantener las
condiciones de almacenamiento requeridas por el producto y realizar
una adecuada limpieza de los embalajes.

En esta area se realiza la revision de los documentos presentados por el
proveedor y se verifica los productos siguiendo el procedimiento

respectivo. Se debe registrar, como minimo, la siguiente informacion:
a) Nombre del producto;
b) Concentracion y forma farmacéutica;
c) Fabricante;
d) Presentacion;
e) Lote, serie, codigo o modelo;
f) Fecha de vencimiento;
g) Cantidad solicitada y recibida;

h) Condiciones de almacenamiento;
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i) Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe;
j) Numero de la guia de remision u otro documento.

En caso de existir discrepancias entre los documentos y los productos,
se debe proceder de acuerdo al procedimiento interno establecido para
tal fin.

2) El embalaje debe revisarse, a fin de verificar que éste no se encuentre
abierto, que esté limpio, no arrugado, quebrado o himedo o que indique

deterioro del producto farmaceéutico.

3) Los productos termo-sensibles, deben ser atendidos por el personal
responsable de la recepcidn con prioridad y rapidez para ser trasladados

al area correspondiente.

4) Durante la recepcién de productos termo-sensibles se debe contar con
evidencia documentada que muestre que los requerimientos de rangos
de temperatura han sido mantenidos durante todo el tiempo que duro el

transporte.

5) Para el caso de importaciones, los embarques, necesariamente, deben
tener dispositivos que registren la temperatura, con la finalidad de
asegurar que el producto se haya mantenido dentro de los rangos de
temperatura establecidos hasta su llegada al almacén. Se debe guardar

registro documentado de los resultados.
b.- Area de Cuarentena

1) Esta area debe estar claramente separada, delimitada e identificada.
Cualquier sistema que sustituya al area de cuarentena debe proporcionar
condiciones equivalentes de seguridad, a través de su validacion (por
ejemplo se pueden utilizar sistemas informaticos siempre que estén

validados para demostrar la seguridad del acceso).

En esta area se realiza la verificacion documentaria y evaluacion de los

caracteres fisicos basada en técnicas de muestreo reconocidas y bajo la
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responsabilidad del Director Técnico. Se debe revisar: el registro de
recepcion, certificado de analisis o especificaciones técnicas, entre
otros. En caso de productos termo-sensibles se debe verificar el registro
de temperatura. En relacion a los productos se debe incluir la revision
y registro de: el embalaje, los envases y los rotulados, segun
corresponda.

2) En los envases mediato e inmediato debe revisarse, cuando
corresponda:

a) Que la identificacion corresponda al producto;

b) Que el envase no se encuentre abierto, esté limpio, no arrugado,

quebrado o himedo que indique deterioro del producto;
c) Que no se observen manchas o cuerpos extrafos;
d) Que no presenten grietas, rajaduras, roturas o perforaciones;

e) Que el cierre o sello sea seguro y cuando lleve la banda de

seguridad, ésta se encuentre intacta;
f) Que no se encuentren deformados; y

g) Que corresponda a los requerimientos del producto en caso de

condiciones especiales.

3) Las caracteristicas basicas a evaluar en los envases son, cuando

corresponda:
a) Envases de vidrio:
Q) No debe haber frascos vacios o incompletos;

2 No deben observarse manchas ni cuerpos extrafios en el

interior;

3) No deben presentarse grietas en ninguna parte del

recipiente;
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4 El cierre debe ser hermético;
5) En caso de tener banda de seguridad, ésta debe estar intacta.
b) Envase plastico:
(1) No debe haber envases vacios o incompletos;

(2) No debe presentar grietas o hendiduras que afecten el

producto y su apariencia;
(3) Encaso de tener banda de seguridad, esta debe estar intacta.
c) Envase de tubo:
(1) No debe presentar perforaciones, grietas o roturas;
(2) No debe haber tubos deformes;
(3) Elcierre debe ser hermético.
d) Blister termosellado (material laminado):
1) No debe estar roto, vacio y/o mal sellado;
2 No debe presentar perforaciones.
e) Otro material de envase:

No debe estar roto, vacio, mal sellado u otra caracteristica que afecte el
producto farmacéutico.

4) La informacién de los rotulados de los productos y dispositivos debe
expresarse, con impresiones de caracteres indelebles, facilmente
legibles y visibles en correspondencia con la informacion que obra en
el Registro Sanitario o en la Notificacion Sanitaria Obligatoria del
producto o dispositivo; en caso que el envase contenga etiquetas, éstas
deben estar bien adheridas.

En la informacidn de los rotulados debe revisarse, cuando corresponda:
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a) Nombre del producto;

b) Concentracion;

c) Forma farmaceutica;

d) Forma de presentacion;

e) Numero de lote, serie, codigo o modelo;

f) Fecha de vencimiento;

g) Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria;
h) Identificacion del fabricante y del importador; y

1) Condiciones de almacenamiento.

5) Al momento de realizar la verificacion de las caracteristicas fisicas de
los productos se debe tomar en cuenta, de acuerdo a las especificaciones
técnicas o certificados de analisis, los siguientes aspectos, segun

corresponda:

a) Olor: La presencia de un olor fuerte, irritante, o diferente al
caracteristico es un indicativo de la alteracién en la calidad de los
productos.

b) Color: Los cambios en el color de los medicamentos constituyen

signos de alteracion.

c) Forma: La modificacion en la contextura de un medicamento es
un signo de inestabilidad fisica.

6) Los productos en espera de los resultados de control de calidad de todos
y cada uno de los lotes deben permanecer en el area de cuarentena antes
de su liberacion por el titular del Registro Sanitario, del Certificado de
Registro Sanitario o de la Notificacién Sanitaria Obligatoria.

7) La liberacion o no conformidad de productos debe ser debe ser

debidamente registrada y realizada por el Director Técnico o Quimico
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Farmacéutico asistente autorizado, a quien se le delega funciones méas
no responsabilidades.

8) Los productos que no cumplen con los criterios establecidos, deben
identificarse, separarse y trasladarse al area de devoluciones hasta que
se determine su destino o al area de bajas hasta que se determine su

destruccion.

9) En caso de existir alguna discrepancia entre los documentos y los
productos, debe actuarse de acuerdo al procedimiento operativo
estandar establecido para tal fin.

c.- Areapara Muestras de Retencion o Contramuestras

Esta area debe estar separada, delimitada, identificada y restringida, destinada
a almacenar contramuestras de cada lote, serie 0 codigo e identificacion de

productos farmacéuticos, cuando corresponda.
d.- Areade Aprobados

1)  Esta area debe estar claramente separada, delimitada e identificada y
estar destinada a mantener los productos una vez liberados, en forma
ordenada y en condiciones adecuadas para conservar sus caracteristicas

de calidad. Cuando sea necesario se debe contar con:

a) Area para productos que requieran condiciones especiales:
temperatura, humedad, entre otros;

b) Area de productos que requieran controles especiales:
(estupefacientes, psicotropicos, precursores y medicamentos que
los contienen), los cuales deben almacenarse en ambientes de
acceso restringido, seguro y con llave y en las demas condiciones
que establezca su reglamento especifico.

2) Para cada caso en particular, debe estar documentada la altura del
apilamiento, entre otras precisiones y recomendaciones del fabricante.
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3)  Laubicacién de los productos en el almacén, debe garantizar su correcta
ubicacion y distribucion los cuales pueden ser:

a)  Fijo: Por el cual cada producto es colocado en un lugar especifico.

b)  Fluido: Por el cual el almacén es dividido en varias zonas a las
que se les asigna un codigo, por lo que diferentes lotes de un

producto o dispositivo pueden guardarse en lugares distintos.
c)  Semifluido: Es una combinacion de los dos anteriores; y

4)  De ser el caso y de acuerdo al sistema de ubicacion que se utilice, se
debe realizar la clasificacion de los productos para su almacenamiento,
teniendo en cuenta la clase terapéutica, orden alfabético, forma
farmacéutica, codigo o serie de articulo u otros. En caso de existir un
almacenamiento caotico, este debe contar con un software especifico
(sistema operativo), el cual debe estar debidamente validado, de tal
manera que al verificar aleatoriamente, un producto en fisico, coincida

su posicion con la que el sistema operativo detecte.

5) Debe existir un registro manual, computarizado u otro medio que
consigne el nimero de lote, cédigo o serie y fecha de vencimiento de
los productos, segun corresponda, y verificar periodicamente esta

informacion.

6) 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;
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7)  Lano coincidencia de los datos dentro de los rangos determinados por
el AC-SESAN, debe ser investigada de acuerdo al procedimiento

establecido.

8)  Enel caso de contar con un sistema electronico de control de inventario
o0 de distribucién de productos, debe estar validado antes de ser puesto

en funcionamiento.

9) Todos los productos o dispositivos que se apilen deben estar
debidamente protegidos para evitar el riesgo de desprendimiento que
pudiera ocasionar dafios al personal o al producto.

10) Se debe realizar mapeos de temperatura y humedad con la finalidad de
conocer los sitios "frios™ y "calientes” en el almacén. Estos mapeos se
deben llevar a cabo por lo menos en dos estaciones climaticas diferentes

haciendo uso de equipos calibrados, lo cual debe ser registrado.

11) Se debe contar con instrumentos o equipos para el control de
temperatura calibrados en forma periédica (por lo menos una vez al
afio), para asegurar que se mantengan las condiciones de

almacenamiento requeridas por el producto.

12) Las condiciones de almacenamiento deben ser las recomendadas por el
fabricante y autorizadas en el rotulado del producto, pudiendo ser
temperatura de refrigeracion, temperatura ambiente y temperatura
ambiente controlada lo cual debe estar indicado en su procedimiento

operativo de almacenamiento.

13) Dentro de los productos farmacéuticos que se encuentran en el mercado
nacional, existe un grupo que por su naturaleza quimica y/o fisica
requieren condiciones de temperaturas bajas para su conservacion, 1os
cuales se denominan productos termo-sensibles. Los productos termo-
sensibles a su vez pueden ser diferenciados por las condiciones de
conservacion que requieren y que se declara en los rotulados
autorizados.
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14) Para el almacenamiento de productos o dispositivos termo-sensibles ha

de considerarse:

a)  Ubicacion. Al colocar los productos/dispositivos termo-sensibles
en la cadmara de congelacion, camara de refrigeracion o

congelador, debe tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

(1) Respecto a la accesibilidad, los productos de uso mas
frecuente deben almacenarse en las zonas o espacios mas
accesibles, ya que durante el almacenamiento no so6lo debe
disminuirse el nimero de aperturas, sino también limitar la
duracion de las mismas, salvo excepcion debidamente

justificada.

(2) Si se almacenan lotes de distinta caducidad, siempre deben
ser los de caducidad méas proxima los que tengan prioridad

de salida.

b)  Sefializacion, cuando corresponda, es aconsejable sefializar en el
exterior de la camara de congelacion, cdmara de refrigeracion o
congelador, la ubicacion de los distintos productos farmacéuticos
para facilitar su localizacion, evitando aperturas innecesarias y

limitando la duracién de las mismas.

15) Deben estar definidos las responsabilidades del proveedor e importador
de productos termo-sensibles, en aspectos referidos al mantenimiento

de la cadena de frio de los mismos, desde su origen hasta su destino.

16) El personal de aduana debe estar capacitado en manejo de productos
con propiedades termo-sensibles, especialmente para casos en los que

es posible la apertura y resellado del empaque controlado.

17) Mantener el producto en almacenes aduaneros seguros, bajo
condiciones de almacenamiento recomendadas por el fabricante hasta

que el embarque sea retirado de la aduana.
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18) Las condiciones de almacenamiento (rangos de temperatura) pueden ser
iguales o diferir de las condiciones de distribucion, es decir pueden
existir desviaciones de temperatura permitidas que no afectan la calidad
del producto, para ello de existir alguna desviacion o excursion de
temperatura, se debe evaluar si el producto ha sido afectado en sus
propiedades de calidad consultando con el fabricante o proveedor que

disponga de los estudios de estabilidad correspondiente.

19) Las éareas de almacenamiento para productos termo-sensibles deben
tener equipos de climatizacion que mantengan las condiciones de
cadena de frio, asi como dimensiones que permitan que los productos
estén organizados y ubicados de tal forma que faciliten la distribucion
uniforme del aire y temperatura, que evite confusiones y riesgos de
contaminacion, que faciliten el control de inventario y una correcta

rotacion de las existencias.

20) Las areas de almacenamiento de productos termo-sensibles deben
mantener las condiciones de almacenamiento que se declaran en los

rotulados del producto; estas condiciones pueden ser:
Refrigerados: significa dentro del rango de 2° a 8°C.

Congelados: significa que puede estar de -10°C a menos (dependiendo

de lo declarado caso a caso).

Dependiendo del volumen de las operaciones, estas areas pueden ser:
Para refrigerados: Camaras de refrigeracion.
Refrigeradoras/conservadoras.

Para congelados: Camaras de congelacion.

Congeladoras.
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Dentro de las areas de almacenamiento de condiciones especiales para
productos termo-sensibles se deben tener areas de: Aprobado,

Cuarentena, Contramuestras y Devoluciones.

21) Sistema de almacenamiento de productos termo-sensibles: Para instalar
un sistema de cadena de frio, se deben considerar algunos aspectos
importantes, ademas de los dispuestos en el presente Manual,
dependiendo del tipo de instalacion elegido (camaras de refrigeracion,
refrigeradoras, conservadoras, cdmaras de congelacion, congeladores,

entre otros) tales como:

a) Debe tener la capacidad de mantener la temperatura dentro de los
limites del rango especificado (esta informacion es provista por

el proveedor del equipo como parte del disefio).

b) Debe tener las dimensiones necesarias para el volumen de la

operacion y para posibles picos de inventario.

c) Ladisposicion interna del area debe asegurar que los productos
sean Unicamente colocados en lugares donde se ha demostrado
que se mantienen los rangos de temperatura establecidos,

sustentados por el mapa o perfil de temperatura:

(1) EI mapa o perfil de temperatura se obtiene usando un
apropiado numero de termémetros u otro instrumento de
registro que se colocan a lo largo del almacén, en secciones
divididas y deben registrar la temperatura en forma
continua durante un periodo de 24 horas por un total de 3
veces consecutivas como minimo. El periodo de evaluacion
debe considerar fluctuaciones de temperatura que ocurren
durante el reabastecimiento del inventario y el retiro de
ordenes y otros movimientos de producto.
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d)

9)

h)

)

K)

(2) Estas pruebas se realizan con carga y sin carga.

Debe disponerse de una fuente de energia alternativa para
mantener la unidad de refrigeracion operativa en caso de fallas.

Deben tomarse las precauciones en la instalacion de los equipos
para evitar desconexiones accidentales de la fuente de energia.

Debe contar con monitores de temperatura calibrados en forma

periddica (por lo menos una vez al afio).

Los equipos de refrigeracion deben estar ubicados en una zona de
poca variacion de temperatura externa y protegida de la luz solar

directa.

Debe evitarse que existan lugares escondidos o lugares que

faciliten la anidacion de insectos o infestacion de plagas.

Debe estar construida con materiales y acabados robustos, con
aislamiento y féciles de limpiar.

Se debe contar con un procedimiento para verificar diariamente
el funcionamiento de la unidad de refrigeracion con las
temperaturas programadas. La frecuencia puede ser diferente si

ésta ha sido considerada en el protocolo de calificacion.

Debe tener procedimientos de manipulacion, almacenamiento y
disposicion de productos termo-sensibles que aseguren el
mantenimiento de la cadena de frio.

22) Para cuartos frios (camaras de refrigeracién o camaras de congelacion),

ademas de los aspectos sefialados anteriormente y dependiendo del tipo

de equipo, se debe considerar lo siguiente:

a)

Deben estar equipados con unidades de climatizacién o
refrigeracion con la capacidad de mantener la temperatura dentro
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b)

d)

de los rangos definidos en todo el &rea donde se almacenaran los
productos termo-sensibles.

Preferiblemente debe estar equipado con un circuito de
descongelamiento automatico, el cual debe tener un minimo
efecto en la temperatura dentro de la unidad durante el ciclo de

descongelacion.

Debe estar conectado a un equipo suplementario que brinde
energia ininterrumpida ante un eventual corte del suministro

principal.

Debe estar equipado con un sistema de monitoreo continuo de
temperatura calibrado, con sensores localizados en puntos de
temperaturas extremas o peor caso determinados en el mapa o

perfil de temperatura.

Debe estar equipado con alarmas visuales y audibles que
indiquen las excursiones de temperatura o las fallas del equipo,
durante las 24 horas del dia. Preferiblemente, debe ser un sistema
de alarma con marcado automatico a teléfonos con sistema de

alerta a personas claves.

Debe contar con un sistema de acceso controlado y cierre

hermético.

23) Pararefrigeradoras o congeladoras:

a)

Debe ser un equipo cuyo disefio se ajusta al propoésito de
conservar productos termo-sensibles, se debe conservar los
registros de temperatura. El estilo de refrigeradores domésticos,
son Unicamente aceptados para productos que no son afectados
por las excursiones de temperatura que ocurran en tales unidades.
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b)  El equipo debe tener la capacidad de mantener los rangos de
temperatura especificados por el fabricante en toda su capacidad

atil.

c) Debe estar equipado con monitores de temperatura calibrados
apropiados para el nivel de riesgo. Por lo menos deben ser
termdmetros de maximay minima que se localizan en puntos que

representan exactamente el perfil de equipo o peor caso.

d) Preferiblemente equipados con alarma audible y/o visible para
indicar las excursiones, desviaciones de temperatura o las fallas

del refrigerador.

e)  Con cierres herméticos o sellos y con acceso controlado como

haya sido calificado.
24) Componentes claves de sistema de refrigeracion:

a)  Control termostatico de la unidad de refrigeracion (Controlador)
Proveer de un sistema de control de temperatura termostatico a
las camaras de refrigeracion, refrigeradoras y conservadoras, con

los siguientes requerimientos minimos:

(1) Sistema capaz de mantener en forma continua la
temperatura de los limites programados para el volumen

validado;
(2) Sensores con exactitud de + 0.5°C;
(3) Sensores calibrados;

(4) Sensores localizados en areas donde se espera que ocurra
una gran variabilidad en temperatura (en la zona mas fria y

mas caliente);

(5) Sensores independientes del sistema de monitoreo.

Publicacion autorizada con fines académicos e investigativos

En su investigacion no olvide referenciar esta tesis




REPOSITORIO DE

TESIS UCSM

b)  Monitores de Temperatura (Registro de la temperatura). Proveer
un sistema de monitoreo de temperatura a los cuartos frios,
refrigeradoras y congeladoras, usados para almacenar productos

termo-sensibles, con los siguientes requerimientos minimos:
(1) Sensores con exactitud de £ 0.5°C;
(2) Sensores calibrados;

(3) Sensores localizados en puntos determinados como peor

caso, de acuerdo al perfil de temperatura.

(4) Deben ser capaces de continuar operando aunque el

funcionamiento del cuarto frio haya parado o fallado;

(5) Los registros de temperatura deben ser almacenados y

facilmente recuperables;

(6) Los registros de temperatura deben examinarse por lo
menos una vez cada 24 horas o como se indique en el

protocolo de calificacion del equipo;

(7) Para monitores de registro continuo, se recomienda una

frecuencia de registro de 10 minutos.

c)  Sistemas de Alarmas. Los sistemas de alarma para almacenes de

cadena de frio deben cumplir, como minimo, con lo siguiente:
(1) Sensores con exactitud de + 0.5°C;

(2) Sensores calibrados;

(3) Sensores localizados en el punto peor caso;

(4) Laposicion de los sensores debe ser minimamente afectado
por la apertura de puertas;

(5) Deben realizarse pruebas de funcionamiento a los sistemas

de alarma, frecuentemente;
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(6) Lasalarmas deben estar ubicadas de forma que permitan su
alerta durante las 24 horas e inclusive fuera de las horas

laborables.
e.- Area de Baja/Rechazados

1) Esta area debe estar claramente separada, delimitada, identificada,
restringida y estar destinada a mantener los productos contaminados,
adulterados, falsificados, alterados, expirados, en mal estado de
conservacion u otras observaciones sanitarias, los cuales deben estar

claramente identificados.

2)  Los productos de baja deben ser destruidos segun el procedimiento
interno correspondiente y comunicar el hecho a la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), o Autoridad Regional de Salud (ARS) de su

jurisdiccion.
f-  Areade Devoluciones

1) Esta area debe estar claramente separada, delimitada, identificada y
segura. Los productos devueltos deben ser identificados y almacenados
hasta que se tenga certeza que su calidad es satisfactoria o cuando

corresponda ser destruidos.

2)  Debe existir un procedimiento que establezca los pasos a seguir en
forma detallada para el caso de devoluciones de productos de parte de

los usuarios, con sus respectivos registros.

3) Estos productos deben ser identificados y almacenados en el area
correspondiente hasta determinar su destino final.

4)  Cada devolucion debe dar lugar a un documento o registro que permita

realizar un andlisis estadistico, en el cual figure:

a)  Causas de la devolucion;
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b)  Resultados de la investigacion efectuada, cuando corresponda;
c) Medidas adoptadas (disposicion final del producto).

5) Las personas a cargo de las devoluciones deben conocer que los
productos devueltos que no son mantenidos bajo las condiciones de
almacenamiento que se indican para el producto, deben ingresar al area

de devolucion a la espera de la decision final.
6)  Las principales causas de devoluciones pueden ser:
a)  Despacho errado;
b)  Producto vencido;
c)  Producto fallado; y,
d) Otros méas que el AC-SESAN considere o clasifique.

7)  Los productos termo-sensibles procedentes de una devolucion pueden
ser retornados al inventario disponible, sélo si hay evidencia que la
cadena de frio no se ha roto mientras ha estado fuera de control del
almacén que distribuyd los mismos. Debe quedar documentado y

autorizado por el Director Técnico.
g.- Areade Embalaje

1)  Esta area debe estar claramente separada, delimitada e identificada y
estar destinada a la preparacion de los productos de acuerdo a la orden
de compra, guia de remision u otro documento similar que contenga
informacidn necesaria del producto con la cual se pueda realizar una
trazabilidad.

2) Para el embalaje de los productos se debe considerar la proteccion
contra los riesgos ambientales y fisicos de rutina, debiendo evaluar los
factores de desempefio del embalaje expuestos a golpes, vibraciones y
otros elementos de transito debidamente documentados para proteger el

contenido de cualquier desplazamiento e impacto por caida.
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3) El C-SESAN debe disefiar el embalaje protector de acuerdo con las
condiciones de almacenamiento, fragilidad de los productos
farmacéuticos, el desafio de factores ambientales, tiempo de transporte

y medios de transporte.

4)  Embalaje aislante. EI embalaje aislante para productos termo-sensibles

debe estar disefiado considerando los siguientes aspectos:

a)  Perfil de temperatura de las condiciones tipicas externas, que el
embalaje de productos/dispositivos debe soportar durante su
transporte, considerando los cambios estacionales;

b) Las condiciones de conservacion requeridas por el

producto/dispositivo;

c)  Tipos de transporte (aéreo, terrestre, u otros) incluyendo duracién

del transito, modo y rutas.

5) Los componentes del embalaje que influyen en la conservacion de la

cadena de frio, deben estar determinados y pueden ser:

a) Cajastérmicas aislantes: Que pueden ser de diferentes materiales,
generalmente son de poliestireno expandido o de espuma de

uretano.

b) Refrigerantes: Paquetes de refrigerantes que tienen un punto de
congelacion especifico y que deben ser acondicionados o
equilibrados para alcanzar la apropiada temperatura superficial

antes de su uso.

c)  Otros materiales que se consideren necesarios para evitar efectos
adversos, tales como: separadores internos, cajas corrugadas,
entre otros.

6) Las especificaciones técnicas de cada componente deben estar
definidas, incluyendo limites y tolerancias.
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7)  Laconfiguracion del embalaje debe estar definido, es decir la forma en
que se debe armar el embalaje determinando la ubicacién de los
componentes y los productos, el cual debe quedar establecido en un

procedimiento.

8)  Paraproductos o dispositivos sensibles a la congelacion, especialmente
aquellos que declaran en su rotulo la recomendacion de "Evitar
congelamiento”, se debe evitar el contacto directo del paquete

refrigerante congelado con los mismos.

9) Los embalajes deben tener un rétulo que indique las condiciones de

almacenamiento durante su transporte.

10) Para sistemas de embalaje aislante calificados, el monitoreo de
temperatura debe ser periddico; caso contrario, ante la ausencia de la
calificacion, el monitoreo de temperatura debe ser permanente. Para el
embalaje de un producto termo-sensible, debe seleccionarse el material
de embalaje adecuado, que permita conservar la cadena de frio
asegurando el mantenimiento de las propiedades de calidad del

producto.

11) Realizar la calificacion de los embalajes para asegurar que el sistema
disefiado cumple con los requisitos pre-establecidos para mantener la
cadena de frio durante el tiempo de transporte en forma consistente. Las

pruebas de calificacion deben incluir, pero no estan limitados a:
a) Calificacion operacional:
(1) Realizadas utilizando ambientes de temperatura controlada;

(2) Duracion de la prueba, se debe considerar un tiempo

adicional al tiempo de transporte establecido;
(3) Considerar configuraciones de maximay minima carga;

(4) Utilizar monitores de temperatura calibrados:
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(5) Identificar la ubicacién de los monitores;

(6) Realizar el suficiente numero de pruebas para asegurar la
confiabilidad del sistema (minimo 3 por cada

configuracién);

(7)  Definir el producto o material representativo elegido, si se
utiliza un placebo se debe incluir una justificacion en el

protocolo de calificacion.
b) Calificacién de desempefio:

(1) Realizar las pruebas de calificacion haciendo réplicas

consecutivas del real proceso de transporte;

(2) Considerar variaciones de temperatura incluyendo cambios

estacionales que afectan en el transporte;

(3) Emplear configuraciones y cargas representativas (maxima

y minima);
(4) Utilizar monitores de temperatura calibrados.

12) Realizar un suficiente nimero de pruebas para asegurar resultados

confiables (minimo 3 por cada configuracion).
h.- Area de Despacho

1)  Esta area debe estar claramente separada, delimitada e identificada y
debe estar destinada a la ubicacion de los productos embalados listo

para su distribucién.

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

a)  Documentacién que sustente el despacho;

b)  Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a

los solicitados;
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c) Que el etiquetado no sea fécilmente desprendible, cuando

corresponda;

d) Que se identifique los lotes, serie u otro dato de identificacion del

producto que se entregue a cada destinatario;

e)  Que cada lote del producto deba ir acompafado del certificado de

analisis o especificaciones técnicas.

3) ElI AC-SESAN debe mantener registros de despacho que garanticen la

trazabilidad de los productos enviados al destinatario.

4)  El despacho se debe realizar estableciendo un sistema que asegure una
adecuada rotacion de los productos, distribuyendo lo que ingresa
primero (sistema FIFO) y respetando el orden de las fechas de
vencimiento (sistema FEFO), salvo excepciones debidamente

justificadas.

5) Revisar las recomendaciones de conservacion dadas por el fabricante
que se describen en los rotulados antes de su despacho y distribucion e
indicando las precauciones que se deben seguir para mantener la cadena
de frio.

6) Revisar las recomendaciones de conservacion que se describen en los
rotulados antes de su entrega al usuario final e indicar las precauciones

que se deben seguir para mantener la cadena de frio.
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6.- DOCUMENTACION

a.- La documentacién es parte esencial del sistema de gestion de calidad y del
cumplimiento de las BPA. Deben existir documentos tales como:
procedimientos operativos estandar, instructivos, manuales, especificaciones,
formatos, protocolos, registros, croquis de distribucion interna legible,
indicando el volumen util de almacenamiento maximo en metros cubicos por
cada area exclusiva o compartida. Deben contar con libros oficiales o
registros electronicos de un sistema calificado para el control de
estupefacientes y/o psicotropicos, cuando corresponda; y, de ocurrencias,

entre otros, para llevar a cabo y evidenciar todas las actividades.

b.- El AC-SESAN debe contar con un procedimiento para la elaboracion,
revision, aprobacion (firmados y fechados), modificacion, reproduccion,
control, actualizacion, conservacion, difusion, distribucion de la
documentacién identificada en cada nivel documental. Ningun documento se

debe modificar sin la aprobacion respectiva.

c.- Todos los documentos que use el personal en sus actividades deben ser
escritos en espafiol, empleando vocabulario sencillo, indicando el titulo,
naturaleza, propdésito o uso del documento. La organizacién de su contenido

debe permitir su facil comprension.

d.- Todo el personal debe conocer la totalidad de los documentos involucrados
con su puesto de trabajo y cuando aplicarlos, asi como el lugar donde se
ubican, debiendo ser accesibles para su uso. Asimismo, debe existir un
sistema que prevenga o impida el uso accidental de documentos no validos u

obsoletos.

e.- Ladocumentacion debe asegurar la existencia de la evidencia documentada,
trazabilidad y disponibilidad ante alguna investigacion.

f.-  La documentacién debe archivarse de forma segura, y ser de facil y rapido
acceso cuando se requiera para inspecciones autorizadas, investigaciones o

con cualquier otro fin.
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g.- Todos los documentos relacionados con la identificacion y trazabilidad de los
lotes de un producto se deben guardar minimo un afio después de la fecha de

vencimiento del producto.

h.- La documentaciéon es fundamental para asegurar el mantenimiento de la
cadena de frio y se rige por lo establecido en las BPA y BPDT, incluyendo,

adicionalmente, los siguientes aspectos:

1) Se debe tener procedimientos escritos que describan el control y
monitoreo de las temperaturas de almacenamiento, transporte y

distribucion.

2)  Se debe contar con un procedimiento que describa las acciones que
deben seguir cuando se presenten desviaciones de temperatura y las
instancias que deben ser notificadas de la desviacion, asi como la

investigacion y acciones correctivas y preventivas tomadas.

3)  Losregistros de temperatura de la cadena de frio deben ser almacenados

y de facil disponibilidad, debiendo ser conservados hasta por un afio.

4) Debe contar con procedimientos que describan el programa de
entrenamiento para personal que maneja la cadena de frio de productos

termo-sensibles.

i.-  ElI AC-SESAN debe mantener un registro actualizado de todos los productos
que abastece, consignando los siguientes datos, cuando corresponda: Nombre
del producto, Denominacion Comun Internacional, concentracion,
presentacion, forma farmacéutica, nimero de Registro Sanitario, Notificacion
Sanitaria Obligatoria o Certificado de Registro Sanitario con su
correspondiente fecha de vencimiento, y condiciones de almacenamiento,
segun lo autorizado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

j.-  Debe contar con registro actualizado de proveedores y clientes.
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k.- En los formatos deben consignarse todos los datos solicitados, los cuales
deben ser registrados inmediatamente después de ejecutar la actividad. En
todo momento debe ser posible identificar y/o reconocer la persona que

registrd cada dato.

I.-  Debe existir un catalogo o listado que permita identificar las firmas del

personal y siglas utilizadas.

m.- Cualquier modificacion realizada a un registro debe ser firmada y fechada;
esta se debe efectuar de modo que pueda leerse la informacién original que
ha sido modificada. Cuando sea apropiado, debe registrarse la razén de la

modificacion.
n.- Esté prohibido el uso de corrector o borrador en la documentacion.

0.- Losdatos e informaciones pueden ser registrados por medios convencionales
0 utilizando un sistema informatico, sistema fotografico u otros medios

validados, el cual debe estar restringido al personal autorizado.

p.- Si la documentacion se maneja por sistemas informéticos, solo las personas
autorizadas deben poder ingresar nuevos datos a la computadora o modificar
los existentes y debe existir un registro de las modificaciones y supresiones;
el acceso al sistema se debe restringir mediante la utilizacion de palabras
claves, contrasefias, biométrica u otros medios, y la entrada de los datos

criticos se debe verificar independientemente.

g.- Debe estar establecido como proceder ante la pérdida y/o dafio total y/o
parcial de la documentacion vigente. Asimismo, debe contar con copias de
seguridad, cuando los registros se elaboran en formato electrénico, para evitar
la pérdida accidental de datos.

r.- Los siguientes documentos deben ser conocidos y accesibles al personal

involucrado en el sistema de almacenamiento:

1)  Manual de Organizacion y Funciones.
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2)  Procedimientos escritos 'y especificos sobre:  recepcion,
almacenamiento, distribucion, reclamos, devoluciones, retiro de
productos del mercado, baja, politica de inventarios, autoinspecciones,
capacitacion, control y monitoreo de las temperaturas de
almacenamiento, despacho y embalaje, operacion y mantenimiento de
los equipos de la cadena de frio, programas de calibracion de los
instrumentos de la cadena de frio, y, cuando corresponda, acciones que
deben seguir en los casos que se presenten excursiones de temperatura
y las instancias que deben ser notificadas de la desviacion, asi como
para la investigacion y acciones correctivas y preventivas tomadas,
transporte y distribucion, y para la elaboracion, revision, actualizacion
y distribucién de documentos, entre otros, cuando corresponda de

acuerdo a sus funciones.

3)  Los procedimientos escritos deben de indicar como minimo: el titulo,
objetivo, contenido, nombres y firmas de las personas que lo elaboran,

revisan y aprueban, asi como la fecha de emision y validez del mismo.
7.- RECLAMOS

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

b.- El reclamo puede deberse entre otros a:

1)  Problemas de calidad de productos y dispositivos. 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. Si se presenta o sospecha de un defecto de un lote, se deben
evaluar otros lotes relacionados para determinar si también estan

afectados por dicho defecto.
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2)  Reporte de reaccion adversa e incidente adverso.

3)  Por falsificacion, el AC-SESAN debe informar lo més pronto posible al
titular del Registro Sanitario, de la Notificacion Sanitaria Obligatoria o
del Certificado de Registro Sanitario y a las autoridades competentes,
incluyendo a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
sospecha de falsificacion se realiza el seguimiento internamente de
acuerdo al procedimiento.

c.- Cada reclamo debe dar lugar a un documento o registro que permita realizar

un analisis estadistico, en donde figure:
1) Lanaturaleza del reclamo;

2)  Seguimiento en los casos reportados: delimitacion de responsabilidades

e investigacion;
3)  Los resultados de la investigacion efectuada;
4)  Medidas correctivas adoptadas;

5)  Registro de la respuesta al reclamante, consignando fecha y firma de la

persona encargada de la atencion del reclamo.

d.- En caso que se considere improcedente el reclamo, se debe sustentar

documentadamente los motivos del mismo.

e.- Los registros de reclamos se revisaran periodicamente para determinar si se
repite algin problema especifico que merezca especial atencion y que
justifique su notificacion, a la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o a la Autoridad
de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de

Nivel Regional, o que el producto se retire del mercado.

8.- RETIRO DEL MERCADO
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a.- Debe existir un sistema debidamente documentado para retirar rapida y
eficientemente un producto o dispositivo del mercado, cuando se conozca o

sospeche que posee un defecto.

b.- Los productos o dispositivos sujetos a retiro, deben ser almacenados en el
area de baja/rechazados o devoluciones segun corresponda, hasta que se

determine su destino final.

c.- Eltitular del Registro Sanitario, de la Notificacion Sanitaria Obligatoria o del
Certificado de Registro Sanitario, debe ordenar el retiro del mercado de los
productos o dispositivos, de los lotes, modelos, serie o codigo de
identificacion, y cuando fuere necesario, comunicar el hecho a la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

d.- Debe monitorearse y registrarse el desarrollo de retiro y redactarse un informe
sobre el mismo. Los registros deben incluir la conciliacion de las cantidades
de productos distribuidos y retirados del mercado, asegurando el recojo total
de las existencias, la disposicion o decision tomada respecto al producto.
Dicho informe debe estar disponible cuando la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o la
Autoridad de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de Nivel Regional lo requiera.

e.- Las condiciones de almacenamiento aplicables a un producto retirado del
mercado, se mantienen durante su almacenamiento y transporte hasta que se

tomen las medidas definitivas con respecto al producto.

f.-  Sedebe evaluar, documentar y registrar la eficacia del proceso de retiro, como

minimo una vez al ario.
9.- AUTOINSPECCIONES

a.- Las autoinspecciones tienen por objeto evaluar el cumplimiento de las BPA

por parte del AC-SESAN en todos los aspectos del almacenamiento.
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b.- Laautoinspeccion debe efectuarse segin un programa anual y, de ser el caso,

cuando sea necesaria.

c.- Laautoinspeccion debe permitir evaluar las disposiciones establecidas en el
presente Manual, considerando los resultados de las autoinspecciones
anteriores, incluyendo el plan de acciones realizadas y su eficacia, de manera
que pueda servir como retroalimentacion. Se debe implementar un programa

efectivo de seguimiento.

d.- En el grupo encargado de la autoinspeccién se debe incluir personas con los
conocimientos necesarios para evaluar, objetivamente, el cumplimiento de las
BPA.

e.-  Sedebe establecer procedimientos escritos referentes a la autoinspeccion, que
provean un minimo de normas y requisitos uniformes que abarquen al menos

los siguientes puntos:

1)  Personal;

2) Instalaciones, incluyendo las destinadas al personal;

3)  Mantenimiento de instalaciones y equipos;

4)  Almacenamiento de materiales y de productos farmacéuticos,
5)  Equipos;

6) Documentacion;

7)  Sanitizacion e higiene;

8)  Verificacion o calibracion de instrumentos o sistemas de medicién;
9)  Procedimientos de retiro de productos del mercado;

10) Manejo de reclamos;

11) Resultados de las autoinspecciones anteriores y medidas correctivas

adoptadas.
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f.- El Comandante del SESAN debe designar un equipo de autoinspeccion
formado por profesionales calificados y objetivos liderado por el Director

Técnico.

g.- La frecuencia de la autoinspeccion depende de los requerimientos del AC-
SESAN vy se realiza preferiblemente como minimo una vez al afio. Dicha

frecuencia se establece en el procedimiento.

h.- Una vez terminada la autoinspeccién se debe preparar un informe sobre la

misma, el cual, entre otros aspectos, debe incluir:
1)  Resultados de la autoinspeccion;
2)  Evaluaciony conclusiones;
3)  Propuestas de medidas correctivas.
10.- GUIA DE INSPECCION

En el Anexo “A” se describe la Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de
Almacenamiento, segun lo aprobado por la Resolucion  Ministerial N° 132-2015-
MINSA, del 02-03-15.
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CAPITULO IV
BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE (BPDT)
1.- PROPOSITO

Garantizar que las operaciones de distribucion y transporte no alteren la calidad de los
productos farmacéuticos, Contribuyendo a preservar la calidad, eficacia y seguridad de

los mismos.
2.- ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

a.- Los establecimientos que realizan la distribucion y transporte de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben contar con
una politica de calidad y directrices aprobadas por la maxima autoridad del

establecimiento.
b.- La politica de calidad debe incluir:

1) Un sistema de calidad desarrollado, implementado y revisado
periodicamente, para identificar, evaluar y resolver los potenciales
riesgos y desviaciones de la calidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios durante la distribucion y

transporte;

2) Un Manual de Calidad que involucre el compromiso de la maxima
autoridad del establecimiento y de toda la organizacion, con el sistema

de gestidn de calidad;

3)  Procedimientos acordes con los requerimientos de las Buenas Practicas

de Distribucion y Transporte, incluidos los de seguridad del personal;

4)  Procedimientos y medidas adecuadas para garantizar la calidad de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,

durante la distribucion y transporte.
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5)  Procedimientos escritos de transporte para productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios destruidos, vencidos,

controlados y/o falsificados;

6) Procedimientos definidos y sistemas adecuados para garantizar la

trazabilidad de los contenedores /bultos;

7)  Autoinspecciones anuales como minimo, que incluyan al personal y

todo el sistema de distribucion y transporte.
3.- PERSONAL

a.- El AC-SESAN debe contar con el numero suficiente de personal, con las
calificaciones y experiencias necesarias, siendo que las responsabilidades
atribuidas al personal no debe sobrecargarse de modo de comprometer el
sistema de calidad de la organizacion.

b.- El AC-SESAN debe contar con un organigrama definido y todo el personal
debe tener sus funciones especificas registradas por escrito y la facultad
suficiente para desempefiarlas. Debe contarse con una relacion actualizada de

todo el personal.

c.- El personal directivo y técnico debe contar con los recursos necesarios para

llevar a cabo sus funciones.

d.- El personal debe estar plenamente informado y capacitado en sus funciones y
responsabilidades. La responsabilidad asignada a una persona debe ser

limitada, para evitar poner en riesgo la calidad del producto.
e.- Esresponsabilidad del Director Técnico cumplir y hacer cumplir las BPDT.
f.-  Todo el personal debe cumplir con:

1)  Funcionesy responsabilidades definidas;

2)  Proceso de induccion (personal nuevo);
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3) Capacitacion continua de acuerdo a un programa de capacitacion
documentado, el que incluya: Buenas Practicas de Almacenamiento
(cadena de frio cuando corresponda), Buenas Practicas de Distribucion
y Transporte, Instrucciones de seguridad e higiene, asi como aspectos

de seguridad operativa;
4)  Manual de Procedimientos Operativos.

El AC-SESAN evalla la efectividad de la capacitacion en forma

periodica, debiendo quedar constancia escrita por cada trabajador.

g.- En las éareas de trabajo el personal no debe fumar, comer, beber (con
excepcion de agua en bidon, disponible en un lugar especifico), masticar
chicle, mantener plantas, alimentos, medicamentos personales, objetos

personales o cualquier objeto extrafio.

h.- En las areas de trabajo, el personal debe usar uniforme adecuado e

implementos de seguridad acorde con el tipo de trabajo a ejecutar.

I.-  Para el manejo de sustancias especiales (material altamente activo, material
radioactivo, narcéticos, citotoxicos, bioldgicos, infecciosos, tdxicos,
inflamables, sensibilizantes, entre otros) se debe brindar, al personal,
formacion especifica y proporcionar ropa, implementos de seguridad y

sustancias inactivantes.
j.-  Todo el personal debe ser sometido periédicamente a examenes médicos.

k.- Siuna persona muestra signos de estar enferma o sufre lesiones abiertas en la
piel, de tal forma que pueda afectarse la calidad de los productos, se
considerara no apta para trabajar hasta que se dictamine, por el personal
médico, que la condicidn ha desaparecido o0 no constituye un riesgo.

I.-  Se debe establecer y cumplir procedimientos adecuados de higiene personal,
de acuerdo a la actividad que se realiza. Estos procedimientos deben asegurar
la salud y la higiene del personal.
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4.- INSTALACIONES Y EQUIPOS

a.- ElI AC-SESAN debe disponer de la infraestructura y equipo necesario para
asegurar la conservacion de la calidad de los productos, considerando las
necesidades especificas de almacenamiento cuando corresponda y otras

exigencias como el caso de productos sujetos a control especial.

b.- Las instalaciones deben cumplir con las exigencias establecidas en el Manual

de BPA, segun corresponda.

c.- La ubicacion, construccion, adaptacion y mantenimiento de las diferentes
areas destinadas a los procesos de recepcién, almacenamiento, despacho y
distribucion deben ser apropiados a las operaciones que se realizan en las
mismas, debiendo mantenerse en buenas condiciones de limpieza, libre de

plagas y otros contaminantes.

d.- El patio de maniobras destinado al uso de los vehiculos de transporte debe

estar limpio y libre de plagas.

e.- Para la distribucion y transporte de productos que requieren cadena de frio,
debe considerarse equipos de control climatico que aseguren la temperatura
y humedad requeridas por el producto.

Estos equipos deben contar con un procedimiento de operatividad que indique
el perfil de temperatura con el dep6sito vacio y lleno, tanto como para la
temperatura del ambiente como para la temperatura del producto. El
procedimiento también debe mostrar el tiempo que tarda en superar la
temperatura maxima en el caso que se origine una falla de energia eléctrica.
La calificacién debe considerar las fluctuaciones térmicas que suceden
durante el reabastecimiento y retiro de productos. El control térmico debe
asegurar que el sistema es consistente y que la temperatura es estable y
confiable.

f.- Los equipos de temperatura ambiente controlada deben calificarse. El
transportista es el responsable de mantener y verificar las condiciones de
conservacion de los productos en todo momento hasta que sean entregados al
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destinatario. Dicha verificacion debe ser registrada, para lo cual el
transportista debe contar con dispositivos, equipos, monitores u otro medio

que evidencien el control de temperatura durante el transporte.

g.- La manipulaciéon y almacenamiento debe efectuarse evitando la confusion,
alteracion, adulteracion y contaminacion de los productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios durante su transporte.
5.- EMBALAJE Y DESPACHO

a.- El embalaje y despacho de productos farmacéuticos se realiza en
concordancia con lo establecido en el Manual de BPA y otras normas

aplicables.

b.- Para el embalaje de los productos farmacéuticos se debe considerar la
proteccion minima contra los riesgos ambientales y fisicos de rutina,
debiendo evaluar los factores de desempefio del embalaje expuestos a golpes,
vibraciones y otros elementos de transito. Por ejemplo, los problemas de
fragilidad se pueden corregir con modificaciones del embalaje que pueden
incluir la colocacion de trozos de algodon, envolturas con burbujas de aire,
papel picado o fuertemente arrugado, entre otros, para proteger el contenido

de cualquier desplazamiento e impacto por caida.

c.- El AC-SESAN deben disefiar el embalaje protector segin los factores

ambientales, tiempo de transporte y medios de transporte.
6.- DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

a.- Los productos deben ser distribuidos en vehiculos cuyas instalaciones no
alteren la calidad de los mismos y que ofrezcan proteccion adecuada de las

influencias externas, incluida la contaminacion.

b.- Los productos farmacéuticos deben ser distribuidos y transportados de

conformidad con los procedimientos que permitan:

1)  Laidentificacion del embalaje;
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2)  Que el producto no contamine y no sea contaminado por otros

productos;

3) Que se tomen las debidas precauciones contra derrames, roturas,

confusion y robo; y,

4)  Que se mantengan las condiciones ambientales indicadas por el

fabricante.

c.- Los sistemas de distribucion seleccionados para la entrega de productos,
deben tener en cuenta parametros operativos basicos, que incluya la
puntualidad y responsabilidad. Los plazos de entrega de los productos
farmacéuticos deben ser establecidos y la planificacion de rutas realizadas,
cuando sea necesario. Se debe registrar la hora de entrega — recepcion entre

el distribuidor y cliente.

d.- Cuando se requieran condiciones ambientales especiales de transporte deben
ser verificadas, monitoreadas y registradas. Los registros del monitoreo deben
estar disponibles y deben ser revisados en la recepcion de los productos
farmacéuticos, a fin de evaluar si se mantuvieron las condiciones de

almacenamiento requeridas durante el transporte.

e.- Los productos farmacéuticos que contengan sustancias peligrosas (material
altamente activo, material radioactivo, narcoticos, citotdxicos, bioldgicos,
infecciosos, toxicos, inflamables, sensibilizantes y gases a presion, entre
otros), deben ser transportados en contenedores separados, adecuadamente

disefiados y en vehiculos seguros y protegidos.

f- El AC-SESAN debe contar con procedimientos para el transporte de
productos farmacéuticos rechazados, vencidos, devueltos, retirados del
mercado, productos controlados y de los que se sospecha de procedencia del
comercio ilegal. Estos productos, al ser transportados, deben estar
debidamente embalados, identificados, etiquetados y contar con la

documentacién correspondiente.
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g.- Sien ladistribucion o en el transporte, se produjera cualquier desviacion de
las condiciones establecidas por el fabricante, debe ser evaluada, y los
productos farmacéuticos deben ser separados. Debe contarse con un
procedimiento para definir las acciones que se deben seguir en caso de que
haya variaciones en las condiciones de almacenamiento requeridas, debiendo

mantenerse registros adecuados para evaluar los motivos de la variacion.

h.-  El personal que brinda el servicio de transporte debe proporcionar al usuario,
la documentacion correspondiente de los productos farmacéuticos que
transporta, tales como, guia de remision, factura, guia de embarque o guia

aérea, entre otros, segun sea el caso.

i.-  El usuario debe examinar la documentacion de entrega para asegurarse que
los productos farmacéuticos no han estado sometidos a demoras inaceptables
ni hayan sufrido variaciones de las condiciones de almacenamiento durante

la distribucion y transporte.

j.-  El personal que realiza el servicio de transporte debe contar con instructivos
y equipos adecuados para resolver las situaciones imprevistas, y estar

entrenados para tal fin.

k.- El personal que brinda el servicio de transporte debe estar identificado con el

fotocheck que le asigna la empresa que los contrata.

I.- Para el caso de transporte de productos farmacéuticos sensibles a la
temperatura, se debe mantener la cadena de frio en dicho transporte.

m.- Debe existir un programa de mantenimiento regular para el vehiculo de
transporte y conservar los registros de ejecucién correspondientes.

n.- El vehiculo de transporte debe mantenerse limpio para preservar la integridad
de los productos farmacéuticos, debiéndose registrar las operaciones de

limpieza.

0.- Los vehiculos de transporte deben contar con mecanismos de seguridad para

evitar el robo y la apropiacion indebida de los productos farmacéuticos
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durante el transporte. De ocurrir los referidos hechos, el incidente debe ser
comunicado a la Autoridad de Salud de la jurisdiccion, a la brevedad del caso.

p.- Labodega del vehiculo debe disponer de un espacio aislado y acondicionado
para el transporte de los productos farmacéuticos acorde con las exigencias
del fabricante, para que se transporten protegidos del calor, frio, luz, humedad

u otros factores, asi como de la presencia de microorganismos y plagas.

g.- Lasbodegas de los vehiculos y contenedores de transporte, deben mantenerse

limpios y secos durante el traslado de productos y dispositivos.

Se debe contar con procedimientos escritos para el manejo y limpieza de los

derrames, a fin de evitar una posible contaminacion cruzada.

r.- Se debe restringir el acceso de personas no autorizadas a las bodegas de los
vehiculos de transporte.

s.- La bodega del vehiculo de transporte debe cerrarse con llave o con una
medida de seguridad equivalente. Esta prohibido abrir la bodega del vehiculo
fuera de los lugares de origen o destino, salvo situaciones justificadas y

documentadas.

t- Los vehiculos utilizados para la distribucion y transporte de productos,
especialmente aquellos que requieren de temperatura ambiente o temperatura
ambiente controlada, deben estar adecuadamente equipados de manera que
los embalajes no se expongan a temperaturas extremas, ya sea durante los

meses de invierno o verano.

En el caso que el vehiculo no esté adecuadamente equipado con aire
acondicionado o calefaccién para proteger al producto, el tiempo que el
producto o dispositivo esté expuesto a las condiciones ambientales debe estar

estrictamente limitado y validado.

Cuando corresponda, se podra usar un dispositivo de control para asegurar
que las temperaturas requeridas se mantengan hasta que el producto llegue al

usuario. Si los estudios de estabilidad indicaran que el producto es sensible a
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cambios bruscos del medio ambiente o si las protecciones antes sefialadas no
fueran posibles, entonces éste debe ser transportado por un medio distinto en

el que se pueda mantener el control ambiental.

u.- Cuando los productos farmacéuticos llegan a la zona de descarga, éstos deben
ser transferidos al area de almacenamiento dentro de las dos horas de su

recepcion, lo cual debe ser registrado.

Para asegurar que se mantenga la integridad de los productos farmacéuticos que requieran
cadena de frio, es importante limitar el periodo de tiempo que transcurre entre la zona de

descarga y el area de almacenamiento.

v.- Las oficinas farmacéuticas deben rotular el embalaje de los productos
farmacéuticos que se envia al usuario, consignando, como minimo, los
siguientes datos: Nombre y direccion del paciente, nombre, concentracion y
forma farmacéutica del producto. Tratdndose de productos farmacéuticos que
se expenden por unidad, ademas, se consignara en el rotulado del embalaje,

el nimero de lote y fecha de vencimiento.
7.- DOCUMENTACION Y TRAZABILIDAD

a.- ElI AC-SESAN debe elaborar, revisar, aprobar, actualizar, distribuir, difundir
y controlar la documentacion (manuales, procedimientos, registros,

instructivos, entre otros) de acuerdo a lo establecido en las BPA.

b.- Los registros deben contener la informacion necesaria para permitir la

trazabilidad del producto.
c.- Todos los registros deben estar disponibles y ser facilmente trazables.

d.- Se debe contar con copias de seguridad, cuando los registros se elaboran en
formato electrdnico, para evitar la pérdida accidental de datos.

e.- Contar con procedimientos para garantizar la trazabilidad de los productos
farmacéuticos distribuidos, incluyendo los registros de las autoinspecciones.

8.- QUEJASY RECLAMOS
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a.- El distribuidor debe tener procedimientos escritos o electrénicos, para la
atencion de las quejas. En el caso se trate de una queja sobre la calidad de un
producto o por el rotulado, se debe informar en forma inmediata al fabricante
y al titular del registro sanitario o de la notificacion sanitaria obligatoria o al

poseedor de certificado de registro sanitario.

b.- El distribuidor debe establecer un procedimiento por escrito, para determinar
el tratamiento sistematico que debe Ilevar a cabo el transportista con relacion
a los productos farmacéuticos rotos, deteriorados, perdidos u otra observacion
sanitaria. Es preciso efectuar un seguimiento sistematico para evitar la
pérdida de bultos o paquetes. Todas las discrepancias en la cantidad de los

productos farmacéuticos en distribucién tienen que ser investigadas.

c.- Si se descubre o sospecha de cualquier defecto de calidad de los productos
farmacéuticos, se debe inmovilizar y someter a investigaciéon el lote

observado.

d.- Se debe contar con procedimientos escritos o electronicos para las quejas y

reclamos.

e.- El transportista debe registrar y documentar las incidencias detectadas sobre

los reclamos del destinatario, para permitir una evaluacion estadistica.
9.- DEVOLUCIONES

a.- Se debe contar con procedimientos que aseguren el transporte adecuado de

los productos farmacéuticos devueltos.

b.-  Tanto los distribuidores y los destinatarios deben ser responsables del proceso
de retorno de productos farmacéuticos y garantizar que no se permita la
entrada de productos procedentes del comercio ilegal.

c.- El transporte de productos farmacéuticos devueltos, debe contar con la
documentacién correspondiente en donde quede registrado la devolucion de

los mismos.
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d.- Los productos farmacéuticos devueltos, en los vehiculos de transporte, deben
ser identificados y separados de aquellos que se encuentran para su

distribucioén.

10.- CONTRATOS PARA EL SERVICIO DE DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE

a.- Debe existir un contrato escrito que estipule claramente las obligaciones de
cada una de las partes, el cual debe estar a disposicion en el momento que sea
requerido por la Autoridad de Salud. En dicho contrato, se debe precisar los
aspectos de distribucién y transporte que deben ser correctamente definidos,
mutuamente acordados y controlados, con el fin de evitar controversias que
puedan dar como resultado que un producto o actividad sean de calidad

deficiente.

b.- El contrato debe permitir que el contratante someta a auditoria las

instalaciones del contratista.

c.- El contratante es responsable de evaluar si el contratista es suficientemente
competente para efectuar debidamente las actividades requeridas y de
asegurar por medio del contrato, que se cumplan las BPDT descritas en el

presente Manual.

d.- El contratante debe facilitar al contratista toda la informacion necesaria para

Ilevar a cabo correctamente todas las operaciones previstas en el contrato.

e.- EIl contrato debe especificar las responsabilidades del contratante y del

contratista con relacion a la distribucién y transporte del producto.
11.- GUIA DE INSPECCION

En el Anexo “B” se describe la Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de

Distribucion y Transporte.
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CAPITULO V
RESPONSABILIDADES
1.- DEL DIRECTOR GENERAL DE PERSONAL

a.- Establecer los lineamientos generales para la implementacion de las BPA 'y
BPDT en el Sistema de Sanidad de la FAP.

b.-  Supervisar el cumplimiento de los procedimientos establecidos en el presente

Manual.
2.- DEL DIRECTOR DE SANIDAD

a.- Dar las instrucciones técnicas para la implementacion de las BPA 'y BPDT en
los Establecimientos de Salud FAP.

b.- Efectuar inspecciones al AC-SESAN y a los almacenes de los
Establecimientos de Salud FAP, para comprobar el ejercicio de las BPA y
BPDT.

c.- Gestionar la autorizacion sanitaria, la licencia de funcionamiento y las
certificaciones de buenas précticas correspondientes, asi como su

mantenimiento y renovacion cuando sea oportuno.

d.- Cumplir y hacer cumplir los procedimientos establecidos en el presente

Manual, en el ambito de su competencia.
3.- DEL COMANDANTE DEL SERVICIO DE SANIDAD Y FARMACIA

a.- Facilitar los recursos que permitan la implementacion de las BPA'y BPDT en
el AC-SESAN.

b.- Realizar las autoinspecciones al AC-SESAN para comprobar su situacion y
el cumplimiento de las BPA'y BPDT.

c.- Disponer las acciones correctivas que fueran necesarias, de acuerdo con los
resultados de las autoinspecciones.
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d.- Proponer la renovacion de la autorizacion sanitaria, la licencia de
funcionamiento y las certificaciones de buenas préacticas correspondientes, de

acuerdo con los plazos establecidos en la legislacion vigente.
4.- DEL JEFE DEL DEPARTAMENTO DE ABASTECIMIENTO

a.- Solicitar los recursos que permitan la implementacion de las BPA 'y BPDT en
el AC-SESAN.

b.-  Supervisar el adecuado funcionamiento del AC-SESAN, de acuerdo con lo

establecido en el presente Manual.
5.- DEL JEFE DEL ALMACEN CENTRAL

a.- Administrar el AC-SESAN acorde con los procedimientos de buenas
practicas establecidos en el presente Manual y lo descrito en los Anexos “C”,
“D”y “E”, asi como con la demés normatividad que sea aplicable emitida por

la autoridad nacional de salud.
b.-  Cumplir estrictamente con las BPA y BPDT en el AC-SESAN.

c.- Mantener informado a los Escalones Superiores, sobre la situacion del AC-
SESAN vy de la autorizacion sanitaria, la licencia de funcionamiento y las

certificaciones de buenas préacticas correspondientes.

DANTE AREVALO ABATE
General del Aire
COMANDANTE GENERAL DE LA FAP

DISTRIBUCION:
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Razoén Social:

Nombre Comercial:

Fecha y hora de inicio de la inspeccion:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspectores:

Empresa inspeccionada.

Tipo de inspeccion:
Reglamentaria Autorizacion Sanitaria
Seguimiento Certificacion

Otros, en atencion al Exp./Oficio/Memorandum N° :

2.- GENERALIDADES
2.1. Direccién:

Oficina Administrativa;

Almacén

Horario del establecimiento:

Teléfono/celular Correo electrénico

2.2. Director Técnico

1 Resolucion Ministerial N° 132-2015-MINSA, del 02-03-15
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N° de Colegiatura Horario

Quimico Farmacéutico Asistente

N° de Colegiatura Horario

2.3. Representante Legal:
24. R.U.C.:
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2.5. R.O. Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento/Traslado/ Ampliacion

ASUNTO Sl NO | OBSERVACIONES

RUBROS QUE ABASTECE

Distribucion de:

Productos farmacéuticos, especificar:
- Medicamentos

- Medicamentos herbarios

- Productos dietéticos y edulcorantes
- Productos bioldgicos

- Productos galénicos

Dispositivos médicos:

- De bajo riesgo

- De moderado riesgo

- De alto riesgo

- Criticos en materia de riesgo.
Productos Sanitarios:

- Productos cosméticos

- Articulos sanitarios

- Articulos de limpieza doméstica

El abastecimiento local es a través de:
- Subasta Inversa

-Adjudicacion directa

- Droguerias

- Laboratorios

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

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

¢Las funciones y responsabilidades del personal estan
claramente especificadas en las descripciones de trabajo?
¢Se establecen y aplican procedimientos necesarios para
asegurar que los productos y dispositivos, sean manipulados
y almacenados debidamente, a fin que su calidad, eficacia,
seguridad y funcionalidad se mantenga segin las
especificaciones del fabricante autorizadas en el Registro
Sanitario?

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

¢Existen contratos con empresas proveedoras de servicio de
almacenamiento debidamento autorizadas por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios?

¢ Se establecen y aplican procedimientos de autoinspeccién?
¢La auto inspeccién se realiza con una frecuencia minima
anual o siempre que se detecte cualquier deficiencia o
necesidad de accion correctiva?

¢L0os procesos en la cadena de suministro son trazables?
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¢La informacidn esta disponible a la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios?

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

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

¢ Se dispone de un organigrama actualizado?

PERSONAL

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

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

¢Cuenta con nimero necesario de personal?

¢El personal cuenta con un ambiente confortable de trabajo?
¢Las funciones y responsabilidades especificas del personal
estan definidas, son comprendidas y difundidas?

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

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

Se cuenta con registro de capacitacién permanente del:

- Director Técnico

- Quimico Farmacéutico Asistente

- Personal que labora en el almacén

¢ Se evalla la capacitacion al personal? ¢ Se registra?

¢ Se provee al personal de vestimenta adecuada segun el tipo
de trabajo a realizar?

¢ Se provee al personal de implementos de seguridad?
¢Cuales?

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

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

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

- Cuéles?

- Establecimiento de salud:

- Frecuencia:

- Se documenta?

INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS

El almacén esta ubicado dentro de:

- Mercado de abastos

- Campos feriales

- Ferias

- Grifos

- Predios destinados a casa habitacién
- Galerias Comerciales
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- Clinicas

- Consultorios profesionales de la salud

¢Las instalaciones se han ubicado, disefiado, construido,
adaptado y mantenido de acuerdo con las operaciones del
sistema de almacenamiento?

¢;Se mantienen limpias las zonas adyacentes de! almacén?
¢Esta ubicado lejos de fuentes de contaminacion?

(El almacén esta debidamente identificado?

El establecimiento cuenta con:

- Almacén

- Oficina Administrativa

- Area administrativa, cuando corresponda

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

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

¢Cuenta con éareas auxiliares (servicios sanitarios Yy
vestuarios)?

Se encuentran ubicados fuera del almacén:

- Los servicios higiénicos

- Vestidores

- Comedor

- Lavaderos y materiales de limpieza

¢Cuenta con servicio de agua potable en condiciones
adecuadas?

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

¢Los servicios higiénicos cuentan con implementos de aseo
necesarios?

¢Cuenta con espacios de carga/descarga, cuando
corresponda?

¢El area de carga/descarga se encuentra protegida de las
condiciones climaticas adversas y otros?

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

El almacén permite:

- El flujo 6ptimo de las operaciones

- Seguridad

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

- Frecuencia de adquisicién y/o abastecimiento

- Rotacién de productos

- Volumen Util segun cantidad de productos a almacenar

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

¢El flujo del almacén es interferido por alguna actividad
operativa 0 administrativa?

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

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

- Pisos

- Paredes

- Techos
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- Ventanas

- Otros

- ¢ Se registra?

¢Existen rétulos que restringen el acceso al almacén sélo a
personas autorizadas?

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

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

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

¢Cuenta con un programa de saneamiento ambiental?

- Con qué frecuencia lo hacen?

- Se registra?

¢Los conductos de aire, gas, electricidad, aire acondicionado
y otros, estan debidamente protegidos?

De contar con drenajes ¢ Estan debidamente protegidos?
¢Cuenta con instalaciones eléctricas en buenas condiciones?
¢Hay una adecuada iluminacién?

- Es artificial?

- Es natural?

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

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

¢Hay una adecuada circulacion Interna de aire?

- Es artificial?

- Es natural?

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

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

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

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

¢Cuentan con plan de contingencia?

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

¢Los pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y lo
suficientemente nivelados y resistentes para el transporte de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos V
productos sanitarios que se comercializan?

¢El material del techo evita la acumulacién de calor en el
interior del almacén?

¢De qué material es?
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(El disefio de la puerta brinda seguridad a los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos, productos sanitarios v

equipos?

¢El disefio de la puerta facilita el transito del personal, de los

productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos

sanitarios y equipos?

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

MATERIALES

Cuentan si se requiere con:

- Montacargas

- Refrigerador o camara fria

- Cajas térmicas

- Paquetes refrigerantes

- Termohigrémetro calibrado

- Indicadores de temperatura

- Ventilador

- Balanza calibrada

- Equipo de aire acondicionado

- Equipo de extraccion de aire

- Equipo electrégeno u otro sistema alternativo

- Botiquin

- Materiales de limpieza

- Otros

¢Existe un procedimiento y programa de calibracién y/o

calificacion de instrumentos y equipos utilizados en el

almacén?

¢Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y

equipos?

;Se registra?

¢La distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas,

permite realizar la limpieza?

¢Hay productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios colocados directamente sobre el piso?

¢Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios se encuentran debidamente ordenados e

identificados?

¢La distancia entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas,

facilita el manejo de los productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios?

¢Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente?

- ¢ Se encuentra despejado el acceso a los extintores?

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

documenta?

- Cuenta con detectores de humo?

¢Cuenta con normas de seguridad personal?

Cuenta con Laboratorio de Control de Calidad, cuando
corresponda.

ALMACEN
El almacén cuenta con las siguientes areas debidamente
separadas, delimitadas e
identificadas:
- Recepcidn
- Cuarentena
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- Muestras de retencibn o contramuestras, cuando
corresponda

- Aprobados/almacenamiento

- Bajas/rechazados

- Devoluciones

- Embalaje

- Despacho

- Productos controlados, cuando corresponda

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

- Servicios higiénicos MAYOR

- Vestidores

- Materiales de limpieza

AREA DE RECEPCION

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

¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para la
recepcion de los productos?

Se cumple?

¢Cada producto ingresa con su respectiva documentacion?
¢Se elaboran documentos de recepcion considerando la
informacion sefialada en el Manual de Buenas Préacticas de
Almacenamiento?

¢Realiza la limpieza del embalaje?

- Se realiza la revision del estado del embalaje

¢En la recepcion se verifica corno minimo:

- Nombre, concentracion y forma farmacéutica del producto
- Nombre del fabricante

- Ndmero de lote, serie, cddigo o modelo

- Fecha de vencimiento

- Cantidad solicitada y recibida

- Condiciones de almacenamiento y transporte, incluyendo
los datos del monitoreo de temperatura; cuando corresponda.
- Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe.
¢Se transfieren los productos termo-sensibles al area
correspondiente dentro del almacén con prioridad y rapidez?

AREA DE CUARENTENA

¢Cuenta con un &rea separada, delimitada e identificada?
¢Se realiza la verificacion del registro de recepcion,
certificado de anélisis o especificaciones técnicas bajo la
responsabilidad del Director Técnico? ;Se registra?

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

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

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

De contar con un sistema informatico para los productos en
cuarentena. ¢Este proporciona condiciones equivalentes de
seguridad?

El acceso al sistema informatico ¢Es restringido al personal
autorizado?
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AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O
CONTRAMUESTRAS

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

AREA DE APROBADOS

¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?
Cuando es necesario, cuenta con reas para:

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

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

¢Los productos que requieren controles especiales se
almacenan con las debidas medidas de seguridad?

¢Esta documentada la altura de la estiba, asi como la distancia
entre ellas? Cuando corresponda.

El sistema de ubicacién de los productos/dispositivos es:

- Fijo

- Fluido

- Semifluido

La disposicion de los productos/dispositivos estd hecho en
base a:

- Orden alfabético

- Forma farmacéutica

- Clase terapéutica

- Codigo del producto

- Cadtico

- Otros

¢ Tiene un registro de existencias que consigne el lote, codigo
o serie y fecha de vencimiento segln corresponda, de cada
producto?

- ¢Es manual?

- ¢(Es computarizado?

- ¢Otro?

¢Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre el
control de existencias mediante inventarios?

- ¢ Se registran los inventarios?

- Con qué frecuencia se realizan

¢Existe un sistema de alerta sobre la existencia de productos
con fecha de vencimiento?

- Tres meses

- Seis meses

- Otros

¢Cuenta con procedimientos operativos escritos en caso se
establezcan diferencias en el inventario?

¢Se registra la investigacion en caso se establezcan
diferencias en el inventario, si la hubiera?

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

¢Se realiza el mapeo de temperatura y humedad (cuando
corresponda)? ¢ Se registra?

Los instrumentos o equipos para el control de temperatura, se
encuentran calibrados?

¢;Se  mantienen las condiciones de almacenamiento
especificadas por el fabricante?
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¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el
almacenamiento, incluyendo las  condiciones de
almacenamiento?

PRODUCTOS TERMO-SENSIBLES

Camara de refrigeracion, refrigeradoras, cuartos congelados,
congeladores:

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

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

¢Cuenta con un sistema de cierre hermético?

¢Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de
productos termo-sensibles?

CAMARA DE REFRIGERACION CUARTOS
CONGELADOS

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

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

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

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

¢Las alarmas operan las 24 horas del dia? Las sefiales de
alerta que emiten las alarmas son recibidas durante las 24
horas.

REFRIGERADORAS, CONGELADORAS

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

¢Cuenta con monitores de temperatura calibrados? Como
minimo termémetro de méxima y minima. Indicar la
frecuencia de calibracidn

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

AREA DE BAJA/RECHAZADOS

¢Cuenta con un area separada, delimitada, identificada y
diferenciada?

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

¢Se comunica a la autoridad sanitaria de su jurisdiccion la
destruccidn de productos?

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

AREA DE DEVOLUCIONES

¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el
manejo de devoluciones?

¢Se registran, evalGan y documentan las devoluciones y sus
causas?

¢ Se registran los resultados y las medidas adoptadas?
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¢Se almacenan los productos devueltos de acuerdo a sus
condiciones de almacenamiento?

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

¢Las devoluciones reingresadas al stock disponible o
aprobado, estan sustentadas sobre evidencias que garanticen
que no se ha perdido la cadena de frio? ¢ Estan aprobadas por
el Director Técnico?

AREA DE EMBALAJE

¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para
embalaje?

Se considera la protecciéon minima contra:

- Riesgos ambientales y fisicos de rutina

Se evalla los factores del embalaje de acuerdo a:

- Tipo de transporte

- La ubicacién geografica

- Otros

El embalaje para productos termo-sensibles es disefiado
considerando:

- Perfil de temperatura

- Condiciones de conservacion del producto

- Tipo de transporte

- Duracién de transito

Los componentes del embalaje, utilizados son:

- Cajas térmicas aislantes

- Refrigerantes

- Separadores Internos, cajas corrugadas, entre otros.

¢Se embala los productos de acuerdo al procedimiento
escrito?

¢El embalaje cuenta con rétulo indicando el manejo e
identificacidn para el transporte y distribucion?

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

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

- Calificacion operacional

- Calificacion de desempefio

AREA DE DESPACHO

¢Cuenta con un area separada, delimitada e identificada?

En el Despacho de productos se verifica y se registra:

- Documentacion gue sustente el despacho

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

- que se anexe a cada lote del producto el certificad de anélisis
0 especificaciones técnicas segln corresponda

¢ldentifican en las facturas, boletas de ventas, tickets, guias
de remision u otros comprobantes autorizados por SUNAT,
el nimero de lote, serie o cddigo que van a cada destinatario,
que garantice la trazabilidad del producto/dispositivo?
Cuenta con procedimientos operativos escritos para el
despacho de productos que incluya:

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

DE LA DOCUMENTACION

Cuenta con los siguientes libros oficiales:?

- De control de estupefacientes, cuando corresponda

- De control de psicotrdpicos, cuando corresponda

- De ocurrencias.

¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para la
elaboracion, revision, aprobacidn, actualizacion periddica y
distribucion de documentos?

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

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

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

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

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

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

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

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

¢La modificacion realizada permite leer la informacion
original?

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

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

Las modificaciones y supresiones son realizadas s6lo por
personal autorizado. ¢Se registra?

¢Se cuenta con procedimientos de cdmo proceder ante la
pérdida y/o dafio total y/o parcial de la documentacion
vigente?

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

¢Cada procedimiento indica como minimo: titulo, contenido,
nombres y firmas de las personas que lo elaboran, revisan y
aprueban, asi como la fecha de emisién y validez del mismo?
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre
condiciones de almacenamiento? (temperatura y la humedad
relativa, etc.)

Se controla y registra:

- Congelacion ( de -10°C a menos)

- Refrigeracion (2°a 8° C.)

- Temperatura fria controlada (0° a 15°C)
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- Temperatura ambiente (considerada a 30° y con excursiones
de 32°C)
- Temperatura ambiente controlada (20° y 25°C)
- Lugar seco no exceda de 40% de humedad relativa
RECLAMOS
¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el
manejo de reclamos?
Comunica a la ANM los reclamos en casos de:
- Reaccion adversa al medicamento
- Incidente adverso
- Falsificacion
- Problemas de calidad
¢ Se registran, evallan y documenta los reclamos?
¢Se evalGa periddicamente la incidencia del reclamo y
aplican las medidas correctivas?
RETIRO DEL MERCADO

¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para el retiro
de productos del mercado?

¢Se almacenan los productos retirados del mercado en el &rea
de baja o en un lugar seguro y separado?

Cuando corresponda, ¢Se comunica el hecho a la Autoridad
Sanitaria de su jurisdiccion?

¢Se redacta un informe del monitoreo del retiro, incluyendo
la conciliacion de las cantidades distribuidas?. Esta
disponible?

¢Evallan y documentan la eficacia del Sistema de Retiro?
¢Esta disponible?

AUTOINSPECCIONES

¢Cuenta con un programa anual de autoinspeccion?

¢Se realiza las autoinspecciones de acuerdo al programa y se
registra?

¢Hay un procedimiento escrito sobre las autoinspecciones
gue se efectian al almacén en forma regular?

¢El equipo de autoinspeccion es liderado por el Director
Técnico o el responsable de Aseguramiento de la Calidad?
¢Se realiza el informe y adoptan las medidas correctivas en
base a las observaciones detectadas en la autoinspeccion?

Siendo las ...................... horas del dia ......................... se da por concluida la

inspeccion firmandose en sefial de conformidad.
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GUIA DE INSPECCION DE BPDT
N eeeereeennnns -1-201
En ............. siendo las .......... horas del dia ........... del mesde ............... de

........... , los que suscriben Inspectores de la (Autoridad de Salud correspondiente), se

constituyeron en el local de la empresa con el fin de efectuar la inspeccion:
PARTICIPANTES EN LA INSPECCION:

Por la Autoridad de Salud correspondiente:

Por la Empresa:

NuUmero de Certificado BPA/BPM:

Clasificacion del Establecimiento:

RUC:

Direccion:

Representante legal o Propietario:

Director Técnico:

N° CQF:

N° de expediente de la comunicacion de la comercializacion a domicilio:
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ASUNTO Sl NO | OBSERVACIONES

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

¢Cuentan con una politica de la calidad y directrices
autorizadas por la maxima autoridad del establecimiento, se
aplica y se mantiene?

La politica de calidad:

¢(Cuenta con wun sistema de calidad desarrollado,
implementado y revisado periédicamente, que permita
identificar, evaluar y resolver los potenciales riesgos y
desviaciones de la calidad de los productos farmacéuticos
durante la distribucion y transporte?.

¢El Manual de Calidad involucra el compromiso de la
maxima autoridad del establecimiento y de toda la
organizacion, con el sistema de gestion de calidad?

¢Los procedimientos son acordes con los requerimientos de
las Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, incluidos
los de seguridad del personal?

¢Existen procedimientos y medidas adecuadas para
garantizar la calidad de los productos y dispositivos, durante
la distribucion y transporte?

¢Existen procedimientos escritos de transporte para
productos farmacéuticos destruidos, vencidos, controlados
y/o falsificados?

¢Existen Procedimientos definidos y sistemas adecuados para
garantizar la trazabilidad de los contenedores /bultos?

¢Se realizan Autoinspecciones anuales, que incluya al
personal y a todo el sistema de distribucion y transporte'?

PERSONAL

¢Cuentan con numero suficiente de personal en todas las
fases de la distribucién y transporte?

¢ Se dispone de un organigrama actualizado?

¢Se tiene una relacién actualizada de todo el personal que
realiza la distribucion y transporte?

¢ Estén escritas las funciones especificas de todo el personal?
Las funciones y responsabilidades especificas del personal
estan definidas y son comprendidas.

El personal recibe capacitacion inicial y periddica,
incluyendo instrucciones de seguridad e higiene, de acuerdo
con sus necesidades. Se registra

¢Se evalla periddicamente la capacitacién al personal?. Se
registra

¢Existen rétulos prohibiendo comer, beber, fumar en las areas
de trabajo?

Cuenta el personal con uniforme adecuado e implementos de
seguridad acorde al tipo de trabajo a ejecutar

El personal que trata con productos farmacéuticos peligrosos
(material altamente activo, material radioactivo, narcéticos,
citotoxicos, biologicos, infecciosos, toxicos, inflamables,
sensibilizantes entre otros), cuenta con:

* Uniformes adecuados

* Implementos de seguridad

» Sustancias inactivantes, cuando corresponda.

¢ Se realiza examenes médicos periddicos a todo el personal?
Cuentan con procedimientos adecuados que aseguren la salud
y la higiene del personal
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INSTALACIONES Y EQUIPOS

¢Disponen de infraestructura que garantice el desarrollo de
las actividades de transporte de los productos?

¢Las areas destinadas a los procesos de recepcion,
almacenamiento, despacho y distribucién son apropiadas a
las operaciones gue realizan?

¢Se  mantienen limpias, libres de plagas y otros
contaminantes?

¢El patio de maniobras destinado al uso de los vehiculos de
transporte esta limpio y libre de plagas?

¢Cuenta con condiciones de almacenamiento requeridas para
los productos que requieran cadena de frio ¢se limita el
tiempo de transito?

¢Estdn  debidamente acondicionados y  mantenidos,
incluyendo un plan de mantenimiento preventivo?

¢Cuentan con estudios que demuestren el perfil de
temperatura con el depésito vacio y lleno?

Cuentan con un sistema continuo de control de temperatura y
humedad debidamente calificado y con dispositivos
calibrados. Se registra

¢Se evita la confusién, alteracion, adulteracion vy
contaminacion durante la manipulacién, almacenamiento y
transporte de los productos?

EMBALAJE Y DESPACHO

Los productos se encuentran correctamente embalados y
debidamente identificados.

¢Se evalla los factores de desempefio del embalaje?

El embalaje protege contra los riesgos ambientales y fisicos,
tiempo de transporte y medios de transporte.

DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

¢Para la distribucion de productos y dispositivos, se emplean
vehiculos cuyas instalaciones no alteran la calidad de los
mismos y ofrecen proteccion adecuada de las influencias
externas, incluida la contaminacion?

Cuenta con procedimientos o instructivos que incluyan:

- Identificacidn del embalaje

- Para que el producto no sea contaminado o contamine a otro.
- Las precauciones contra derrames, roturas, confusion y
robo.

- ¢Se mantiene las condiciones ambientales indicadas por el
fabricante?

Se cumple con los plazos de entrega establecidos.

Planifican la rutas de envio de los transporte

¢Los registros de monitoreo de las condiciones ambientales
estan disponibles?

¢Los registros de monitoreo de las condiciones ambientales
se revisan al momento de recepcionar los productos?

¢Se almacenan en lugares seguros y se transportan en
contenedores adecuadamente disefiados y en vehiculos
asegurados los productos que contienen sustancias peligrosas
(material altamente activo, material radioactivo, narcoticos,
citotoxicos, bioldgicos, infecciosos, tdxicos, inflamables,
sensibilizantes, solidos y gases a presion)?
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Cuentan con procedimiento para el manejo de productos
rechazados, vencidos, devueltos, de retiro del mercado, y de
los que se sospecha de procedencia del comercio ilegal.
Estos productos, al ser transportados, estan debidamente
embalados, identificados, etiquetados y cuentan con la
documentacion correspondiente

Cuentan con procedimiento para el manejo de productos que
presente desviaciones de las condiciones establecidas por el
fabricante.

Se evallia y documenta las desviaciones detectadas

Se evalla el impacto de las desviaciones

Se aplican medidas correctivas efectivas

El personal que realiza el servicio de transporte cuenta con
instructivos y equipos adecuados para resolver las situaciones
imprevistas. Estan entrenados para tal fin

¢El transportista se encuentra debidamente identificado y
autorizado para el transporte de carga?

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios sensibles a la temperatura, son
transportados, manteniendo la cadena de frio.

¢Se cuenta con un programa de mantenimiento regular para
el vehiculo de transportes?

¢ Se llevan registros de los mismos?

¢Se mantienen limpios los vehiculos de transporte?

Cuentan con registros de limpieza.

¢Los vehiculos y las agencias de transportes cuentan con
seguridad adicional, para evitar el robo y la apropiacion
indebida de los productos durante el transporte?

¢La bodega del vehiculo presenta algun tipo de aislamiento o
acondicionamiento para que los productos se transporten
protegidos de calor, frio, luz, humedad u otros factores
negativos, asi como del ataque por microorganismos y
plagas?

¢Se cuenta con procedimientos adecuados ante cualquier
riesgo de contaminacion cruzada?

¢El acceso a la bodega del vehiculo es restringido?

¢El vehiculo de transporte cuenta con Ilaves o con medidas
de seguridad equivalente?

¢El establecimiento cuenta con zona de descarga?

Se transfiere los productos al area de recepcién dentro de las
2 horas.

Las oficinas Farmacéuticas:

El embalaje consigna como minimo la siguiente
informacion:

* Nombre y direccion del paciente,

» Nombre, concentracidn y forma farmacéutica del producto
* Numero de lote y fecha de vencimiento del producto

DOCUMENTACION Y TRAZABILIDAD

¢Se han establecido procedimientos escritos o electronicos
para la elaboracion, revision, aprobacion, actualizacion,
distribucion, difusion y control de los documentos relativos
al proceso de distribucion y transporte?

¢Cuenta con un listado, escrito o electrdnico, que indique las
condiciones de almacenamiento y embalaje para su
adecuada conservacion durante el transporte de los
productos?
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Las actividades son registradas inmediatamente después de
ejecutada cada actividad.

¢ Todos los registros estan disponibles y son facilmente
trazables?

¢Se cuenta con copias de seguridad, cuando los registros se
elaboran en formato electrénico, para evitar la pérdida
accidental de datos?

(El sistema de distribucion ¢Permite identificar a todas las
personas o entidades involucradas en la cadena de
suministro?

¢Cuenta con documentos para acreditar la procedencia de
los productos? Cuales:

- Facturas

- Boletas

- Guias de remision

- Ticket

- Documento de Importacion

- Ordenes de despacho

- Ordenes de distribucion

- Otros:

Estos documentos cuenta con la siguiente informacion:

- Fecha

- Nombre del producto, forma farmacéutica y presentacion

- NUmero de Lote 0 nimero de serie, seglin corresponda

- Cantidad recibida o suministrada

- Nombre y direccién del proveedor y destinatario.

¢Se entrega al transportista una guia o documentacion donde
se informa las condiciones en las que deben mantenerse los
productos durante el transporte?

Se registran las autoinspecciones?

QUEJAS Y RECLAMOS

¢Se cuenta con procedimientos escritos o electrénicos, para
la atencidén de quejas y reclamos? ;Se registran?

¢Se investigan y toman medidas correctivas del caso?

¢El transportista registra y documenta las incidencias
detectadas sobre los reclamos del destinatario?

DEVOLUCIONES

¢Se cuenta con procedimiento para el traslado de productos
devueltos?

¢Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios devueltos, cuentan con la
documentacion correspondiente?

¢Los productos devueltos son identificados y separados de
los demés productos durante el transporte?

CONTRATOS PARA EL SERVICIO DE
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

El contrato escrito, indica claramente las obligaciones de
cada una de las partes

Esté a disposicion de la Autoridad.

El contratante realiza auditorias a las instalaciones del
contratista

El contratante facilita al contratista toda la informacién
necesaria para llevar a cabo correctamente todas las
operaciones previstas en el contrato
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El contrato escrito, especifica las responsabilidades del
contratante y del contratista con relacién a la distribucién
transporte del producto

Siendo las ...................en. horas del dia ......................... se da por concluida la

inspeccion firmandose en sefial de conformidad.
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RECEPCION
Responsable Actividad Descripcién Documento Tipo
Proveedor / Arriba al Llega al almacén y solicita recepcion de la ) Manual
UU.DD FAP Almacén mercaderia.
El Jefe de Recepcion coordina el ingreso de los
Responsable Fecha proveedores previa cita pr.og_ramada por el_.]efeT ,del
" departamento de abastecimiento en coordinacion - Manual
Recepcion Programada ) .
con el Jefe del almacén (debe evitar el
congestionamiento al ingreso del material)
O/C; Guia de
Responsable Solicita El encargado de recepcion solicitara la Remision;
i L 9 - L Factura; Protocolo| Manual
Recepcion Documentacion |documentacion necesaria para su verificacion .
de Analisis;
Registro Sanitario
- El jefe de Recepcién en conjunto con el
Responsable Verifica .
) ) Almacenero responsable del material trasladaran el - Manual
Recepcion Unidades - 5
material a la zona de recepcion
Jefe de Aimacén ([Valida Verifica que la documentacion del material se ) Manual
(Q.F. Regente) Documentacién |encuentre en orden
El jefe de Recepcién en conjunto con el
Almacenero responsable del material de la
Responsable o . ) N, PO
" Zona Recepcion |mercaderia, realizaran la verificacion fisica - Manual
Recepcion X h !
(cantidad y calidad) del material, con la atenta
supervision del Q.F Regente
Zona De estar todo conforme el material se lleva
Almacenero . Almacén Mayor o Aimacén especifico dependiendo - Manual
Almacenamiento A :
de la cantidad ingresada o del stock de almacen
En el caso de errores en las cantidades recibidas
Responsable Error en se le recibe solq la guia y se corrige en el
s . documento, se informa a la Jefatura de - Manual
Recepcion Cantidad L i
Abastecimiento para que coordine el
completamiento
En el caso de discrepancias de calidad (fisica o
) . . documentaria), el material sera devuelto al
Jefe de Aimacén  [Discrepancias ) .
) transportista y el Jefe de Aimacén (Q.F. Regente) - Manual
(Q.F. Regente) en la Calidad o . . ; y
prepara un informe de las discrepancias que sera
remitido a la empresa proveedora
La seccién Recepcion ingresara la informacion de
Responsable Ingreso de la recepcion al sistema SISLOG (Cantidad - Unidades .
" : . ) Automatico
Recepcion Unidades Descripcion - Codigo - Numero de Lote - Fecha de Ingresadas
vencimiento)
Seccion Control de I La Seccion Control de Abastecimiento sera i .
. Codificacion L - codigos nuevos | Automatico
Abastecimiento responsable de ingresar los codigos nuevos
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RECEPCION
Responsable Recepcién | Quimico Regente
T

Proveedor Almacenero

v

—» Arriba al Almacén

Recibe informacién de la

Coordina Ingreso (Previa
llegada de Maaerial

Programacion)

v

»| Solicita Documentacion

v

Traslado de Material

A
A

G/R, Factura, O/C.

L

y

Valida Documentacion [« traslado de Material

A4

Si

Zona de Recepcion

)

Verificacion Fisica

Almacén May or/ Almacen
Especifico

v

Almacenamiento

» Discrepancias en
Cantidad o Calidad
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LOGISTICA INTERNA
Responsable Actividad Descripcion Documento Tipo
La seccion control de Abastecimiento encargada de
Seccion Control de |Descargar controlar el inventario del Aimacén realizara el -
_ . . . I PECOSA |Automatico
Abastecimiento Pedidos consolidado y la atencion de los pedidos clase "A"
(PUSH) y el resto de los materiales (PULL)
Prepara los pedidos un dia antes de su atencion
(LIMA) verificando que los pedidos se realicen a
farmacias ubicadas en zonas geogréaficas (Zonas
Secuon_C(_)ntroI de [Preparacionde |A, B C) yenelturno respec_tlvo (1°02 'turno) y PECOSA |Automatico
Abastecimiento Rutas teniendo en cuenta la capacidad del vehiculo; para
provincias remitira el pedido dos dias antes de las
fechas programadas para la salida de los
materiales
. Distribucion de  |El Jefe del almacen emite copia de las PECOSAS
Jefe de Aimacén ) = . - Manual
pedidos a los almacenes especificos correspondientes
Almacen Especiiico Preparamon de |Los almaceneros preparan los pedidos en sus ) Manual
pedidos almacenes respectivos
Los almaceneros colocaran su parte
Zona de Consolidacion de |correspondiente del pedido (PECOSA) en una de
. A ) rarx - Manual
Consolidacion Pedidos las celdas del anaquel de consolidacion marcando
los items despachados
Una vez marcados todos los items del pedido a ser
. despachado (PECOSA) el jefe de despacho
Packing de . . -
Jefe de Despacho Pedidos procedera a retirar el pedido del anaquel de - Manual
consolidacién y lo llevara a la zona de packing para
Su empaguetamiento y etiquetado
Jefe de Despacho Pac!qng de Una vez .e'mpaqueta.ddo el pedido se emitira la guia Gma} de Manual
Pedidos de remisioén respectiva Remisién
La Seccion distribucion sera responsable de la
Distribucion de operatividad del vehiculo distribuidor de farmacos,
Seccion Distribucion edidos debiendo coordinar con la seccién Control de - Manual
P Abastecimiento zonas y el turno de entrega de los
farmacos
Jefe de despacho en coordinacion con la seccion
o, Control de Abastecimiento son los responsables de
Distribucion de . ) . e
Jefe de Despacho edidos tener los pedidos listos para su salida a provincia - Manual
P en la fecha prograda por la compafiia
transportadora
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POV -LOGISTICA INTERNA

Seccion Control de
Abastecimiento

Jefe de Almacen

Almacen Especifico

Division Despacho

Sub-division
Distribucién

Des cargar Pedidos

'

Elsbora Consclidado

¥

Envia Rutas

Recepritn

L7

Recibe Consolidado

v

ALDZD5
Distribuy e Cons olidado

» Prepara Padido

#| Zona de C

l

Encajs Pedide

lsa

Trans portista Externc

Rutas de Vehiculo

salida de Material
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ZONAS DE DISTRIBUCION GENERAL
FARMACIAS BOTIQUINES
1 FAREX 1 PRIMI
2 HOLAP 2 coLPoL
3 3 GRUSA 3 coLaul
4 = SECRE 4 - ESFAP
5 FARGE 5 = CMONT
6 SANRO 6 - ESOFA
7 SANGA 7 SEMAN
8 GRU42 8 ESMON
9 GRUP2 ) ESMAR
ZONAS 10 < GRUP4 10 BASRA DE
1 2 ALAR3 11 BATAC
12 § GRU1 12 § BAMAL
13 & GRUP6 13 £ IVRAT
14 GRUP7 14 g BACLA
15 GRUS1 15 AGRAT
16 AGRAJ

DISTRIBUCION LIMA
Zona A: FAREX, FARGE, SECRE
Zona B: ESFAP, HOLAP, PRIMI, ESOFA, SEMAN, SANRO, SANGA, COLPOL, COLQUI
Zona C: ESMAR, GRUSA

—

VE!
NILLA
PUENTE
1 PIEDRA
co e

C oLvOos (

INDEPEN- {  LURIGANCHO
GRUSA DENCIA ﬁ
SAN MARTIN A oo
S-,
TINO 5. A e
i
BALAA VIGTORIA
SAN =
MIGUEL ToTiE
SANISIDRO B
PRIMI
sul ESOFA
N B —
SECRE SEMAN
SAN MARIA
» L TRIUNFO
SANRO
SRES CHORRILLOS
coLpPoL VILLA
EL SALVADOR
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Responsable

Actividad

Descripcion

Documento |

Tipo

LIMA

Seccién Control de
Abastecimiento

Emision de PECOSAS

Prepara los pedidos un dia antes de su atenci6n
(LIMA) verificando que los pedidos se realicen a
farmacias ubicadas en zonas geograficas (Zonas
A, B, C) y en el turno respectivo (1° 0 2° turno) y
teniendo en cuenta la capacidad del vehiculo; para
provincias remitira el pedido dos dias antes de las
fechas programadas para la salida de los
materiales

PECOSA

Automatico

Jefe de Despachos

Emisiéon de Guias de
Remision

Confecciona las Guias de Remisiéon del material
gue va a ser entregado a las distintas farmacias

Guia de
Remision

Manual

Seccion Distribucién

Asignacion de vehiculo y
chofer

El Jefe de la seccion Distribucion es responsable
de asignar vehiculo y chofer para el transporte del
material

Manual

Chofer

Transporte de Material

El chofer revisa la condicion de los paquetes y de
estar conforme inicia la ruta previamente
programada de lo contrario lo regresa a la seccion
despachos

Manual

Chofer

Transporte de Material

De recibir mercaderia que no esta considerada
dentro de la programacion diaria coordinara con el
jefe del Amacen, de estar conforme continuara la
ruta de no ser asi retornara el material a la seccién
de despachos

Manual

Jefe de la Farmacia

Recepion de Material

El jefe de la farmacia revisa el contenido de los
paquetes y los compara con la PECOSA de existir
diferencias en la cantidades recepciona lo
entregado y observa la PECOSA, la que sera
firmada al completamiento de los materiales

Manual

PROVINCIA

Seccién Control de
Abastecimiento

Emisién de PECOSAS

Prepara los pedidos un dia antes de su atencién
(LIMA) verificando que los pedidos se realicen a
farmacias ubicadas en zonas geogréficas (Zonas
A, B, C) y en el turno respectivo (1° 0 2° turno) y
teniendo en cuenta la capacidad del vehiculo; para
provincias remitira el pedido dos dias antes de las
fechas programadas para la salida de los
materiales

PECOSA

Automatico

Jefe de Despachos

Emision de Guias de
Remision

Confecciona las Guias de Remisiéon del material
gue va a ser entregado a las distintas farmacias

Guia de
Remision

Manual

Transportista

Asignacién de vehiculo

La empresa transportista envia una movilidad al
SESAN (en la fecha y hora planteada en el
programa de distribucion) a recoger los farmacos,
se le entrega los paquetes fima la guia de remision
y se retira con el material y los envia por via terretre
0 aerea hacia las distintas ciudades en provincia

Manual

Jefe de la Farmacia

Recepion de Material

El jefe de la farmacia revisa el contenido de los
paquetes y los compara con la PECOSA de existir
diferencias en la cantidades recepciona lo
entregado y observa la PECOSA, la que sera
firmada al completamiento de los materiales de
existir diferencias en la calidad las retornara con el

mismo transportista

Manual
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DISTRIBUCION
Jefe de Despachos | Chofer Jefe de Almacen ! Farmacias ! transportista

I I I

I 1 I

1 Logistica Interna < T 1

) - | . | |

Guias de Remision T v t + » Verifica Paquetes —

" | |

A |—=—> Verifica paquetes : :

Lima

e 1 1
I | |

| 1 |

| | ]

| | I

I | |

| 1 |

B i |

| Solicita Completar | |

| | |

I I I

! Verifica el programa (Zona [ !

: Programada A;B;C) : :

I I I

| | |

I | |

| I |

I I I

| | I

I I I

| 1 |

| Documenta la Salida | |

| | I

I I I

| 1 |

| I I

: Solicita Proceder Autoriza ? : :

| I |

| I I

| | |

1 Inicia la ruta 1 1

| I |

| I I

I I R Al

| 1 > vVerificaMaterial [

| I |

| I I

| | No |

| | |

| I I

| | si |

I I I

| | y . |

1 1 Recepciona Material 1

| | |

I I I

| | |

1 | 1
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