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Resumen

En cuanto al analisis de la variable: cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento
en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

El objetivo de la investigacion fue determinar el cumplimiento de las buenas practicas
de almacenamiento en las Boticas de la DIRIS Lima — Centro en el afio 2019. Se utiliz6 un
enfoque cuantitativo, disefio no experimental, transversal y descriptivo, en el que se cont6 con
una muestra de 70 actas de inspecciones para oficinas farmacéuticas y farmacias de los
establecimientos farmacéuticos de salud que pertenecen a la jurisdiccion de la DIRIS Lima

Centro, 2019. Se emple0 la técnica analisis documental y el instrumento fue una lista de cotejo.

Respecto a los resultados se halld6 que el cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento en las Boticas de la DIRIS Lima — Centro en el afio 2019 fue de medio (40%)
a alto (40%). Segun sus dimensiones, el cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento del local fue alto (81,4%), de las instalaciones fue alto (85,7%), de la
organizacion interna fue medio (50%), de los recursos y materiales fue alto (75,7%), del
personal fue medio (52,9%), de la seguridad y mantenimiento fue medio (60%), de la limpieza

y sanitizacion fue de medio (35,7%) a alto (35,7%) y de las técnicas de manejo fue bajo (38,6%).

Al final se concluye que el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento en
las Boticas de la DIRIS Lima — Centro en el afio 2019 fue de medio a alto.

Palabras clave: Cumplimiento, buenas practicas de almacenamiento, boticas.



Abstract

Regarding the analysis of the variable: compliance with good storage practices in the DRUGs
of the DIRIS Lima Centro, 2019.

The objective of the research was to determine compliance with good storage practices
at the DIRIS Lima - Centro Apothecaries in 2019. A quantitative, non-experimental, cross-
sectional and descriptive design was used, in which a sample of 70 inspection records for
pharmaceutical offices and pharmacies of pharmaceutical health establishments belonging to
the jurisdiction of DIRIS Lima Centro, 2019. The documentary analysis technique was used and
the instrument was a checklist.

Regarding the results, it was found that compliance with good storage practices in the
DIRIS Lima - Centro Apothecaries in 2019 was medium (40%) to high (40%). According to its
dimensions, compliance with good storage practices for the premises was high (81,4%), for
facilities it was high (85,7%), for internal organization it was medium (50%), for resources and
materials was high (75,7%), personnel was medium (52,9%), security and maintenance was
medium (60%), cleaning and sanitation was medium (35,7%) to high (35,7%) and management

techniques were low (38,6%).

In the end, it is concluded that compliance with good storage practices at the DIRIS Lima

- Centro Apothecaries in 2019 was medium to high.

Keywords: Compliance, good storage practices, drugstores.
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I. Introduccion

Las medicinas simbolizan un aspecto fundamental en los servicios de salud de distintas culturas
y colectividades a nivel mundial; y cuando se tiene acceso a estos, es cuando se convierte en un
componente esencial para muchos protocolos de prevencién de padecimientos y en casi todas
las terapéuticas; por lo tanto, los servicios farmacéuticos, deben ofertar una asistencia favorable,
apoyada en la evidencia; y para sustentar estas acciones, es imprescindible que se instaure un
marco nacional de estandares y directrices de calidad (Organizacion Mundial de la Salud, 2012,
p.8). Jiménez (2018) sefiala que la Politica Nacional de Medicamentos en los paises
latinoamericanos es una herramienta que permite ejecutar cinco aspectos: ordenar, priorizar,
planificar, controlar y evaluar aquellas particularidades méas importantes relacionadas con el
ciclo del medicamento (produccion, investigacion, distribucion, almacenaje, comercializacion)

en un determinado pais, permitiendo un estandar de calidad elevado.

Ante esto, el correcto almacenamiento de los farmacos e insumos médicos es
fundamental para avalar la preservacion y la eficacia de los productos. Por ello, los encargados
de la distribucién de los medicamentos deben disponer de un recurso humano competente para
las labores delegadas y elegir al quimico-farmacéutico u otro experto del area; segin incumba,
con el mando y el compromiso delimitado para trazar, incorporar y preservar un sistema que
lleve al desempefio de las Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA), asegurando la
permanencia y protecciéon de los medicamentos durante su tiempo de vida uatil. (Quisiguifa,
2014), todo con el propésito de otorgar el sostenimiento de sus contextos y peculiaridades
idoneas durante el proceso de almacenamiento, esencialmente de los bienes que demandan de
situaciones especificas para su preservacion (Ministerio de Salud, 2011). Pese a ello, aun se han
observado problemas en el almacenamiento de productos boticarios; en un analisis realizado en
Ecuador, se observo que los medicamentos almacenados, en el 10%, ya habian expirado hace
seis meses, y que, en un 20%, no se cumplieron las buenas practicas de almacenamiento (Paca,
2011); para Garcia (2017) se observd que pese a existir un alto nivel de almacenamiento, aun,
en un 20%, no se cumplian los requisitos necesarios para el adecuado almacenamiento, siendo
las principales causales, el recurso humano y la infraestructura. Esto lo reafirma el anélisis de

Tenelema, en el afio 2014, quien encuentra que los medicamentos estaban influidos por



componentes como insuficiente formacion del personal, incorrecto almacenamiento de los
medicamentos, la temperatura, la luminosidad, etcétera, que acortan la disposicion y la

seguridad de los remedios.

A nivel internacional Vega (2019), en Colombia, efectud un trabajo de investigacion con
la finalidad de verificar el cumplimiento de las pautas actualizadas en los centros farmacéuticos.
La investigacion fue de tipo descriptivo y transversal, con una muestra de 331 establecimientos
farmacéuticos. Se obtuvo como resultado significativo el hecho de poder evidenciar el grado de
cumplimiento y, en algunos casos, el incumplimiento de las normas. Asi mismo, se desarroll6
un inventario de chequeo de las diferentes técnicas y operaciones dentro de un establecimiento

farmacéutico, ya que esta herramienta es més efectiva para el control de procesos.

Luque (2017), en Ecuador, realiz6 un trabajo de investigacion con el objetivo de efectuar
buenas practicas de almacenamiento segun la ordenanza respectiva para los puestos
farmacéuticos. La investigacion fue de tipo descriptiva; se analizd el estado de la bodega
mediante una guia de verificacion a través de un cheklist, evidenciando incumplimiento en los
nueve pardmetros estudiados: organizacion, personal, infraestructura, equipos, recepcion,
almacenamiento, documentacion, distribucién y reclamos. Elaboré manuales, procedimientos e
instructivos en donde consta la informacion necesaria que implica el desarrollo de todos los
procedimientos realizados. Luego de la implementacion, se evidencié un notable acatamiento

de las buenas habilidades de almacenamiento.

Lescano (2017), en Ecuador, realizé un trabajo de investigacion con el objetivo de
realizar la implementacion de las buenas practicas de almacenamiento y distribucion de las
medicinas. La investigacion fue descriptiva, experimental y longitudinal. Se hallé que en la
etapa de evaluacion, el incumplimiento fue de los siguientes parametros: organizacion 100%,
infraestructura 63%, equipos 27%, técnicas de manejo 35% y auto inspeccion 100%; y el notable
cumplimiento de los siguientes parametros en estudio: organizacion 75%, infraestructura 91%,

equipos 82%, técnicas 88% Y auto inspeccion 94%.

Apaza, Chavez y Herrera (2015), en Bolivia, realizaron un trabajo con la finalidad de
que el depdsito de constituyentes pueda ser una entidad de prestacion y sustento en el area de

produccién y que estos productos tengan la propiedad de aliviar, advertir o detectar



padecimientos en sujetos. Se hallé que un buen almacenamiento se manifestara, de forma
directa, en la eficacia del remedio producido; pues de lo contrario se veran gastos altos para el

individuo.

Rodriguez M (2015), en Colombia, desarroll6 un trabajo de investigacion con el objeto
de trazar un disefio de almacenamiento para elementos, bienes y dispositivos dentales. La
investigacion fue cualitativa, descriptiva y de corte transversal. Se encontr6 que existen
deficiencias en la bodega con respecto a sus ordenamientos obstaculizando las circulaciones de
almacenamiento, forjando desconcierto en el establecimiento y seleccion de compendios que

deben estar codificados y reconocidos segun su relevancia.

Tenelema (2014), en Ecuador, realiz6 un estudio con la finalidad de verificar las buenas
habilidades de almacenamiento de medicinas en una farmacia. Fue cuantitativa y cuasi
experimental. Se encontr6 en los resultados que los medicamentos con buen almacenamiento
acatan los reglamentos, pero aquellos con un incorrecto almacenamiento estan fuera de lo
contemplado. Los rasgos asociados fueron: insuficiente preparacion del personal, la temperatura

la luz, entre otros.

A nivel nacional Pérez y Vega (2019), en Perq, efectuaron una investigaciéon con el
proposito de evaluar el nivel y la frecuencia de cumplimiento de las BPA en hospitales. Los 2
hospitales cumplen un nivel medio (65 %) para todas las 9 areas evaluadas como valor promedio
en el almacenamiento, siendo el nivel alto entre 77 % a 100 % en el area de almacén, recepcion,
aprobados, rechazados, devoluciones y despacho; también de nivel medio, 50% para el area de

cuarentena y no cumplieron para las areas de muestras, contramuestras y embalaje.

Alegria (2018), en Pera, desarroll6 un trabajo de investigacion con el objetivo de valorar
el almacenamiento de medicamentos segun la RM N° 097-2000-SA/DM en un nosocomio. La
investigacion fue cualitativa, de tipo descriptivo, bibliografico y teoérico. Se encontrd en los
resultados que el nivel de cumplimiento de las normas BPA fue: documentacion (68%), local
(62.5%), instalaciones (100%), organizacion interna (76.50%). Ademas, se hallo que no se

necesita de mucho presupuesto para dicha accion.

Burgos (2018), en Peru, efectud un trabajo de investigacion en el que busco saber si el

sistema de almacenamiento en la tarea de suministro de medicamentos en el almacén



especializado de la region de salud de Puno cumple las buenas précticas de almacenamiento.
Fue un estudio descriptivo. Se demostro que el almacén especializado de la Region de Salud

Puno no cumple con lo dispuesto en el documento técnico.

Mayanga (2017), en Peru, desarrollo un trabajo para examinar el cumplimiento de las
BPA en el departamento de farmacia. La investigacion fue de disefio experimental, de tipo
longitudinal cuantitativo. Los resultados indicaron que en la evaluacion inicial la mayoria tuvo

un no cumplimiento (49.3%) y en la evaluacién final un cumplimiento total (92%).

Garcia (2017), en Perq, realizé el trabajo de investigacion con el objetivo fundamental
de determinar el acatamiento de BPA en una drogueria. La investigacion fue de tipo descriptivo,
transversal y prospectivo. En los resultados se obtuvo para areas hubo un 100% de
cumplimiento, infraestructura un 80%, organizacion un 88%, recursos humanos un 73%,
recursos materiales un 100%, seguridad y mantenimiento un 85.7% y técnicas de manejo un
100%.

Cantos y Cerna (2014), en Peru, efectuaron un estudio con el propésito de establecer el
nivel de cumplimiento de BPA en droguerias supervisadas. La investigacion fue descriptiva,
retrospectiva y transversal en la que utilizaron la técnica de observacion estructurada. Los
resultados revelaron que mas de la mitad de las droguerias posee un nivel alto de acatamiento

en 6 de los 7 elementos fundamentados.

Flores (2014) en Perd, realizo el trabajo de investigacion con el objetivo de determinar
el grado de cumplimiento de BPA en la Botica Inkafarma. Se traté de una metodologia
descriptiva, transversal y prospectiva. En los resultados se encontré que en dicha botica el
cumplimiento de BPA fue alto (86.6%).

Acerca de las Buenas Practicas de Almacenamiento, la Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud (MINSA), ante la carencia de
ordenacion y antiguedad de las normas, confecciond una alternativa de modificatoria del
Capitulo 111 de la Ley General de Salud destinada por el MINSA al Poder Ejecutivo y este, a su
vez, al Congreso de la Republica en mayo de 2006. Finalmente se aprobo la autografa que
modificaba la Ley N.° 26842 en su Capitulo I1l. Sin embargo, el Presidente de la Republica,
observo la mencionada autdgrafa y es regresada al Congreso (27 de julio 2006) (Dongo, 2009).



La industria farmacéutica ha detectado la perfeccion operacional como un requerimiento
competitivo ante las apresuradas variaciones de su ambiente. La ordenacion superior de
direccién empresarial posee, entre sus intenciones primordiales, conservar y elevar los patrones
de salud y de calidad de vida de la urbe (Castillo, Antinez y Martinez, 2017; Correa, Gbmez y
Cano, 2010). Ademas, el uso racional de medicamentos (URM) es un compromiso colaborado
por todos los miembros de salud, tanto en hospitalizacion como en atencién ambulatoria
(Rodriguez et al., 2017).

Con laiintencion declarada de negociar la regeneracién de los productos, las instituciones
han establecido componentes administrativos para su adquisicion, almacenamiento y reparticion

a los sitios de dispendio (Dacosta, 2001).

Las Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) son una serie de reglas que instauran
las exigencias y operaciones que deben efectuar las compafiias que elaboran, envian, almacenan
0 mercantilizan productos farmacéuticos y sanitarios, de tal manera que se pueda avalar el
sostenimiento de sus condiciones y peculiaridades optimas durante el proceso de
almacenamiento, sobretodo de aquellos bienes que demandan contextos especificos para su

preservacion (Intraser, 2017).

Una buena conduccion en los centros de distribucion estriba de los saberes que los
dirigentes tengan del prototipo de organizacion para el almacenamiento que posee la compafiia;
esto es primordialmente conocer si la asociacion tiene un centro de distribucion (Cedi), o si tiene

un almacén o una bodega (Arrieta, 2011).

Ejecutar actividades promocionales con cualquier tipo de alicientes a los medicamentos
de venta con receta supedita a los profesionales de diversas maneras al momento de disponer
medicamentos a sus pacientes, quienes observan cierta tendencia o falta de rectitud por parte del
personal que formula la receta para el tratamiento de su estado de salud (Pesquera y Lépez,
2016).

Recepcion: Se realiza mediante la confrontacion de documentos presentados por el
proveedor, y estos deben ser verificados con un formato validado conteniendo las
especificaciones de las caracteristicas del producto, el embalaje, envases y rotulado del producto
(Ministerio de Salud, 1999); asimismo es el proceso por el cual un producto originario de la



fuente de suministro llega al almacén con el propdsito de ser catalogado, inspeccionado y
encajado en el SGA (Sistema de Gestion de Almacén) para su ulterior ubicacién dentro de las
subestructuras de almacenamiento y estar en disposicion de ser colocados al consumidor segun

las exigencias de envio (Herrera, 2020).

Almacenamiento: Las &reas de almacenamiento deben estar debidamente separadas e
identificadas permitiendo un correcto almacenamiento considerando el volumen de los
productos farmacéuticos para un adecuado mantenimiento, continuidad y rotacion de los
mismos (Ministerio de Salud, 1999); asimismo la gestion de almacenamiento posee
caracteristicas constructivas y tecnoldgicas, entre ellas, la clasificacion de los depdsitos, segun
diferentes criterios e indicadores, que miden el aprovechamiento de las capacidades de acopio

de las subsistencias (Lao, Moreno, Pérez y Marrero, 2018).

Los almacenes conforman un eslabdn importante en la cadena farmacéutica para la
garantia de la calidad de las medicinas. Sus actuaciones avalan que las medicinas se transporten,
conserven y suministren de forma correcta (Walton y Almaguer. 2013). La operacion del
acomodo admite transportar los productos del muelle de recepcion a las posiciones determinadas
de almacenamiento, usando equipos de manejo de trabajadores o materiales, segun las
particularidades del producto manipulado y disponibilidad de recursos en el procedimiento
logistico (Gomez, Giraldo y Campo, 2016).

El encargado del almacén tendrd que inspeccionar minuciosamente, junto con el
transportista o proveedor, la mercaderia con la finalidad de recepcionar unicamente la requerida,

completa y en condiciones correctas (Fondo de Cultura Econdmica, 2010).

La supervision de inventarios es esencial, por la inversion que simboliza y por el nivel
de dificultad que involucra una administracion financiera efectiva, para no caer en costos altos

de almacenamiento (Contreras, Atziry, Martinez y Sanchez, 2018).

Distribucion: Se establece criterios de rotacion considerando las fechas de vencimiento
de los productos segun el sistema FIFO/FEFO (Ministerio de Salud, 1999); asimismo hace
referencia a un grupo de colaboradores organizacionales que realizan las tareas requeridas para

lograr que un producto llegue al comprador final. En una cadena de distribucién podrian



participar diversos integrantes denominados facilitadores tales como empresas de investigacion
de mercados, bancos, minoristas de merchandising, entre otras (Sierra, Moreno y Silva, 2015).

Las decisiones estratégicas en una cadena de distribucion, se encuentran muy
relacionadas con la configuracion de la red. Determinadas decisiones tienen en cuenta la
cantidad de productos a elaborar, niUmero y ubicacion de instalaciones, determinacion de
capacidades, etc. (Mafla y Escobar, 2015).

De la documentacién: Deben contener todas las etapas de almacenamiento desde el
llenado de los formatos validados para cada procedimiento hasta las ocupaciones de cada
empleador como por ejemplo la revision de los procedimientos, el archivamiento de las facturas
de compras, exdmenes médicos, capacitacion al personal y las tomas de inventarios y otros
(Ministerio de Salud, 1999); asimismo las jurisdicciones sanitarias autentican si el bien es
correcto o no para comercializarse en las entidades correspondientes en base a la documentacién
brindada por los fabricantes en la etapa de disefio/desarrollo, lo que involucra el analisis de
productos médicos nuevos (Chaveco, 2014).

De los reclamos: Los establecimientos deben tener un formato validado en caso de algun
reclamo o devolucion (Ministerio de Salud, 1999); asimismo se define como un proceso que
conforma un subconjunto de todas las respuestas posibles sobre la insatisfaccién observada
sobre un episodio de compra al consumir o en la posesion de los servicios o bienes consumidos
(Cruz y Galén, 2019).

¢Qué efectos genera el que un usuario quede disgustado con lo adquirido? Primero:
puede iniciarse una comunicacion negativa, es decir, divulgara con otros su inconveniente.
Segundo: los consumidores tal vez no adquieran nuevamente la marcay los que no se encuentren
satisfechos con una marca la compraran menos. Tercero: puede presentarse un reclamo o queja.
Todas las acciones indicadas tendran resultados negativos para las empresas. En los
establecimientos debe de existir formatos de reclamos y devoluciones; lo cual llevara a registros
y esto permitird establecer si se repite algin inconveniente determinado que tenga especial
atencion y que justifique su notificacion a la autoridad de salud, o que el producto salga del

mercado (Valenzuela, Silvay Valdés, 2002).



Del retiro del Mercado: Los establecimientos deben contar con procedimientos escritos
cuando el producto tenga alguna falla o sospecha (Ministerio de Salud, 1999).

Las nociones de capital humano ya estdn muy extendidas. Esta revolucion no solo
difumina la distincion entre el tiempo dedicado a la vida y el tiempo dedicado a la profesion
(Musio, 2018).

Entonces, el personal son los colaboradores que se desenvuelven en la organizacion
(Pérez, 2014). Los trabajadores tienen potencial para reparar el acceso y calidad de asistencia

(Hartzler, Tuzzio, Hsu y Eagner, 2018).

Sebsibe et al. (2017) en su trabajo indicaron que se requiere fomentar las buenas
précticas a través de la educacion continua sobre el uso de medicamentos y abogar por el
almacenamiento apropiado de los mismos en los botiquines para mejorar los ambientes del

almacén y el consiguiente uso.
A continuacidn, se muestran las dimensiones de las buenas précticas de almacenamiento:

Dimensién 1: Del Local: Se trata del lugar donde se almacenan bienes farmacéuticos,
productos sanitarios y dispositivos médicos que deben estar bien acondicionadas y contar con
infraestructura e instrumentos que avalen el correcto almacenamiento de los mismos (Arechua,
2015).

Dimensidn 2: De las instalaciones: Deben contar con las areas necesarias, delimitadas,
separadas y reconocidas para la manipulacion de éstos, ademas del equipamiento segun su

necesidad: termometros portatiles, equipo electrdgeno, entre otros (Arechua, 2015).

Dimension 3: De la organizacion interna: grupo social conformado por individuos,
administracion y tareas, que interactuan en el marco de una estructura sistematica para lograr

sus propositos (Pérez y Merino, 2008).

Dimension 4: Recursos Materiales: Son todos los insumos, materias primas,
herramientas, maquinas, equipos y todo elemento fisico que se requieren para realizar el proceso

de produccion de una entidad (Quiroa, 2020).

Dimension 5: Personal: Es el sujeto que debe tener experiencia y calificacion adecuada

sobre el almacenamiento del stock farmacéutico, para el buen desempefio de sus funciones.


https://definicion.de/organizacion

Debe pasar los examenes médicos regulares al afio, los cuales deben registrarse con periodicidad
(Arechua, 2015).

Dimension 6: Seguridad y Mantenimiento: Se trata de todas aquellas acciones orientadas
al cuidado y preservacion del area de farmacia o boticas como: contar con extinguidor, impedir
la acumulacion de material combustible, efectuar un mantenimiento normal de las
infraestructuras eléctricas, colocar instrucciones y poseer un programa de fumigacion
(Ministerio de Salud, 2007).

Dimension 7: Limpieza Sanitizacion: La limpieza involucra todas aquellas acciones que
permiten eliminar la suciedad del algo o alguien, cuya finalidad no es méas que la eliminacién
total de aquellas bacterias 0 microorganismos que se encuentran en el cuerpo y en los diferentes
entornos en donde se desenvuelven las persona y que puedan ser nocivos para la salud

(Venemedia Comunicaciones, 2020).

La sanitizacion se refiere a la aplicacion de quimicos que disminuye la cantidad de
microorganismos a un nivel seguro (Rodriguez H, 2015).

Dimension 8: Tecnicas de Manejo: Se refiere a la labor de manipular, conducir u
organizar un objeto bajo caracteristicas determinadas que lo hacen concreta y, por consiguiente,

necesitan destrezas especificas (Bembibre, 2009).

Ante esta situacion se concluye que es el quimico farmacéutico el encargado de
desempefiar buenas préacticas de almacenamiento (BPA) teniendo en cuenta la vida util del
medicamento, la fecha de expiracion, las instalaciones, la temperatura, etc., asimismo, es el
responsable de capacitar al personal técnico e internos de farmacia en lo que se refiere a las
BPA, buscando una mejora dia a dia. Se resalta que a nivel nacional existe un mayor crecimiento
del mercado farmacéutico, y mayor es la existencia establecimientos farmacéuticos uno cerca
del otro. La Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro cuenta con aproximadamente
2500 establecimientos farmacéuticos autorizados (boticas); asimismo, se realizan inspecciones
reglamentarias a través de Actas de Inspeccion para Boticas y Farmacias de los Establecimientos
de Salud, con el propésito de certificar la calidad de los bienes farmacéuticos, sin embargo, se
ha observado que aun existen deficiencias en el almacenamiento de los medicamentos de ciertos

establecimientos farmacéuticos, dado que en muchas ocasiones se ha entregado medicamentos



fuera de la fecha de vencimiento, no se encuentran a una temperatura correcta o no se encuentran
en stock, situacion que muchas veces se ha visto influenciada por la falta de capacitacion del
personal o la infraestructura del local, considerandose un factor de mal pronostico para el

usuario que acude a estos establecimientos.

Por lo tanto, la investigacién brinda una descripcion precisa y actualizada de las
actividades a cumplir en cada fase de los procedimientos que se efectdan en el almacenamiento,
y favorece a la evaluacion de las actividades encomendadas al personal, y al analisis de los

recursos tecnologicos, humanos y financieros de los establecimientos farmacéuticos.

Cabe resaltar que con el estudio de busca conocer el cumplimiento de las BPA en las
boticas de la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Centro, buscando evaluar el
mantenimiento de las caracteristicas y condiciones durante el almacenamiento de los bienes
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, dando como referencia un analisis
real de la situacion actual de los establecimientos, valoracion que puede servir como base
cientifica trascendental a la cual la comunidad de investigadores podra tener acceso; asimismo,
brinda informacion objetiva a la entidad de Control, Fiscalizacion y Vigilancia Sanitaria de la
DIRIS Lima Centro, respecto al acatamiento de la BPA para que realicen acciones de vigilancia

y control sanitaria a los centros farmacéuticos de la DIRIS Lima Centro.

Por otro lado, conocer la responsabilidad que deben tener los centros farmacéuticos al
practicar las normas sanitarias vigentes, desde el cumplir de las BPA hasta la entrega del
producto farmacéutico al usuario final, es fundamental, y a través del estudio se podra conocer
esta realidad, buscando a la par garantizar, mediante la evaluacion, la calidad de los bienes
farmacéuticos; contribuyendo con el bienestar de la poblacion.

Por tanto, se formula como problema general: ;Cuél es el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Almacenamiento en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019? Y como problemas
especificos: ¢Cual es el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento del local en
las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019?, ;Cual es el cumplimiento de las Buenas Préacticas
de Almacenamiento de las instalaciones en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019?, ¢ Cual
es el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento de la organizacion en las Boticas

de la DIRIS Lima Centro, 2019?, ;Cual es el cumplimiento de las Buenas Practicas de
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Almacenamiento de los recursos materiales en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019?,
¢Cual es el cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento del personal en las
Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019?, ;Cuél es el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento de la seguridad y mantenimiento en las Boticas de la DIRIS Lima Centro,
20197, ;Cudl es el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de la limpieza y
sanitizacion en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019?, ;Cual es el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento de las técnicas de manejo en las boticas de la DIRIS Lima
Centro, 20197

Para alcanzar los propoésitos del estudio, se va a realizar un proceso metodoldgico
ordenado y sistematizado, utilizando técnicas de investigacion cuantitativa orientada al

cumplimiento de BPA para la jerarquizacion de los factores descriptivos.

Ante esto se tiene como objetivo general, determinar el cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento en las Boticas de la DIRIS Lima — Centro en el afio 2019,
desprendiéndose los siguientes objetivos especificos: determinar el cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento del local en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019; identificar
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de las instalaciones en las Boticas
de la DIRIS Lima Centro, 2019; conocer el cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento de la organizacion en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019; determinar
el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de los recursos y materiales en las
Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019; identificar el cumplimiento de las buenas préacticas de
almacenamiento del personal en en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019; conocer el
cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de la seguridad y mantenimiento en
las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019; identificar el cumplimiento de las buenas practicas
de almacenamiento de la limpieza y sanitizacion en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019;
conocer el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de las técnicas de manejo
en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

Hipotesis: No se consideraran hipotesis.
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Il. Método
2.1. Tipoy disefio de investigacion

Para el presente estudio se utilizd el método hipotético — deductivo, y segun

Rodriguez, Pérez y Alipio (2017) describen lo siguiente:

Con este método, las suposiciones permiten inferir nuevas deducciones, y este
comienza de un supuesto derivado de estatutos o sugerida por los datos
empiricos, y utilizando las pautas de la deduccidn, se arriba a prondsticos que se
pliegan a una demostracion empirica, y si hay correspondencia con los hechos,

se expone la legitimidad o no del eshozo originario (p.12)
El enfoque utilizado fue cuantitativo.

Y segun Hernandez et al. (2014) se indica:

Usa la recabacion de la informacion y utiliza la estadistica y el calculo numérico,

comprobando proposiciones. (p. 4)

Su finalidad del estudio fue basica dado que, busca mejorar el conocimiento y lograr

efectos que favorezcan a la sociedad a corto plazo (Concytec, 2018).

Segun el tiempo de ocurrencia, fue retrospectivo porque revisa el objeto de estudio

en el pasado a fin de obtener un resultado (Hernandez et al., 2014)
El disefio empleado fue no experimental, transversal, y descriptivo.

Hernandez et al. (2014) manifiestan que:
El disefio es no experimental ya que se efectua la investigacion sin modificar
deliberadamente las variables”. (p. 152); “... transversal, se hace en una sola

medicion, recolectando la informacion en un solo momento y en un tiempo dnico.

Descriptivo, dado que la finalidad es describir o caracterizar la variable (p. 93).
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2.2. Operacionalizacion de variables
Variable: Buenas practicas de almacenamiento

Definicién conceptual: segun DIGEMID - Decreto Supremo N°014-2011
(mencionado en el afio 2011), refiere como los reglamentos que instituyen las
exigencias y ordenamientos operativos que deben efectuar las instituciones que
producen, almacenan y comercializan productos farmacéuticos para el
sostenimiento de sus contextos y peculiaridades optimas durante el

almacenamiento.

Definicion operacional: control del proceso de almacenamiento del producto
farmacéutico, evaluado a través de un instrumento que valora el cumplimiento,

mediante una escala ordinal, que lo categoriza en bajo, medio y alto.
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Tabla 1

Operacionalizacion de la variable Buenas Préacticas de Almacenamiento

RANGOSY
DIMENSIONES INDICADORES ESCALA ITEMS NIVELES
Se encuentra ubicade en un ambiente independiente o debidamente separado.
El tamafio del establecimiento se encuentra acorde con la variedad ¥ volumen de productos a
dispensar.
D1: Del local Cuenta con paredes gue permiten la facil limpieza 01-03
Cuenta con techos de material que no permiten paso de rayos solares ni de acumulacion de
calor
Cuenta con pisos de concreto, superficie liza v nivelados
El zervicio higiénico se encuentra separado, del drea de altmacenamiento
Da: D las Cuenta con servicios de agua v luz
- . Cuenta con adecuada iluminacion de luz artificial v/o natural 06-10
instalaciones . S -
Cuenta con adecuada circulacion interna de aire
Cuenta con registro de temperatura vigente, verificindoze que se encuentra entre 13° - 25%c ¥
funca mas de 30%c.
Cuenta con una adecuada distancia entre estantes, personal v la manipulacion del producto. Alto >T5%
Cuenta con estantes y armarios en nimero suficiente para almacenar adecvadamente Ios  Drdinsl - ’
productes, protegiendolos de la luz solar. L Medio 502 73%
D3- De Ia Se evita que los productos se han colocados directamente en el piso politémica Bajo <50%
Cuenta con refrigerador para almacenar los productos farmacéuticos, dispositivos médicos que
organizacion zolo lo requieran 11-19
interna Presenta relacion actualizada de productos quoe requieran condiciones de almacenamiento.
El area de almacenamiento se encuentra debidamente delimitado, separado e identificada.
El drea de recepcion se encuentra debidamente delimitado, separado e identificado.
El drea de baja o rechazados se encuentra debidamente delimitado, separade e identificado.
El drea administrativa se encuentra debidamente delimitado, zeparado e identificado
Cuenta con termémetro o termohigrémetro calibrado.
D4: i Recurses Cuenta con ventiladores, aire acondicionado u otro. 20-22
materiales Cuenta con materiales de limpieza.
Cuenta con manual de organizacion v funciones vigente y aprobado.
Cuenta con organigrama general.
D35: Perzonal 23-30

Cuenta con documento que le acredite como técnico en farmacia.
Cuenta con registros de capacitacion al personal nuevo.
Se capacita v se registra al personal de acuerdo con las normativas sanitarias vigentes.
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Di: Seguridad v
mantenimiento

D7: Limpieza y

zanitizacion

D&: Técnicas de

manejo

El personal usa ropas adecuadas a las labores que realiza.
El personal se ha realizado exdmenes médicos y/o de laboratorios vy estos se documentan.
El establecimiento cuenta con implementos de aseo necezarios para €l personal.

Se evita la acumulacion de materiales combustibles como cajas de cartdn.

Cuentan con extintor con carga vigente

Se realiza el mantemimiento de las mstalaciones electricas

Cuenta con documento que sustente la instruccion al personal sobre el manejo y riesgo de
materiales inflamables

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de los estantes.
Es adecuada la limpieza, crden y mantenimiento de los pisos.

Es= adecuada la limpieza, orden y mantenitmiento de las paredes.
Esz adecuada la limpieza, orden vy mantenimiento de los techos.
Cuenta con programa de fumigacion a 1a fecha vigente

Cuenta con certificado de fumigacion vigente. a la fecha vigente.

Los preductos se encuentran ordenados en los anaqueles v estdn acorde a las especificaciones
comno: forma farmacéntica, laboratorio fabricante, orden alfabético, clase terapeutica y otros.
Se realiza inventarios de acuerdo con el procedimiento operative estandar

Se dispensa los medicamentos teniendo en cuenta el siztema FIFO o FEFO

Cuenta con registros de recepcion dando cumplimiento de acuerdo con las especificaciones
como: nombre, lote, concentracion, forma farmacéutica, presentacion, fecha de vencimiento,
envase mediato e inmediato, registro sanitario/notificacion sanitaria obligatoria v condiciones
de almacenamiento.

Cuenta con libro de ocurrencia actualizado.

Cuenta con material de consulta para primeros auxilios ¥ emergencia toxicoldgicas.

Cuenta con material de consulta para buenas practicas de almacenamiento.

Cuenta con material de consulta para alertas DIGEMID y otros.

Cuenta con procedimiento para el almacenamiento de productos con condiciones especiales
de conservacion

Cuenta con procedimiento de almacenamiento aprobado v validade.

Cuenta con procedimiento de recepcion aprobado v validado.

Cuenta con procedimiento de control de retiro y destruceion de medicamentos vencidos,
detericrados, con chaervaciones sanitarias ¥ otros aprebado y validade.

Cuenta con procedimiento de reclamo, canjes ¥ devoluciones aprobade y validado

Cuenta con procedimiento de inventario aprobado y validado

Cuenta con procedimiento de limpieza v sanitizacion aprobado v validado

Cuenta con procedimiento de capacitacion del personal aprobade y validado

Cuenta con procedimiento de contingencia para conservacion de productos refrizerados en
casos de corte de fluido eléctrico segin corresponda

El Director Técnico yio Asistente permanece en el establecimiento durante el horaric de
atencion al pdblico.

31-34

41-64
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El Director Técnico comunica a 1a DIRTS cuando existe productos falsificados v adulterados
Los productos farmacéuticos, dispositives médicos v productos sanitarios permanecen y se
CONSErVan en sus envases auforizados.

Cuando se dispensa o expenden por vnidad productos farmacéuticos envasados en blister o
folios, se debe conservar hasta el expendio final, 1a seccidn en la que se encuentran consignados
1a fecha de vencimiento v lote.

Los productos con observaciones sanitarias son retirados y colocados en el area de baja o
rechazados, debidamente identificado v lacrado para su posterior destruccion.

Realiza el inventario de los productos retirados, los coloca en el drea de baja o rechazados y se
regiztra en &l libro de ocurrencias de acuerdo con las especificaciones con caracteristicas como:
nombre del producto, nimero de registro sanitario, nombre del laborateorio fabricante, nimero
de lote v fecha de vencimiento, cantidad de envases, nimero de unidades de envases, cuando
corresponda, razon social del proveedor, numero de guia de remisidn, boleta de venta o de 1a
factura.

Realiza el registro de las devoluciones v sus causas

Fuente: Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Centro (2019)
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2.3. Poblacién, muestra y muestreo
Poblacion

413 actas de inspecciones para oficinas farmacéuticas y farmacias de los establecimientos
farmacéuticos de salud que pertenecen a la jurisdiccion de la DIRIS Lima Centro realizadas

de junio a diciembre del 2019.

Hernandez, Baptista y Fernandez (2014) refieren que la poblacion es el vinculado de todos
los casos que coinciden con determinadas descripciones... y que deben ubicarse

visiblemente por sus peculiraridades de contenido, tiempo y lugar (p. 174).

Muestra

La muestra estuvo conformada por 70 actas de inspecciones para oficinas farmacéuticas y
farmacias de los establecimientos farmacéuticos de salud de tipo de inspeccién
reglamentaria que pertenecen a la jurisdiccion de la DIRIS Lima Centro realizadas de junio
a diciembre del 2019.

Carrasco (2017) conceptualiza a la muestra como la porcion o fragmento distintivo de la

poblacién cuyos rasgos fundamentales son el ser imparcial y reflejo devoto de ella (p. 237).

Muestreo

Se usé el muestreo no probabilistico por conveniencia de acuerdo al cumplimiento de los

criterios de seleccion.

Supo (2017) reconoce que el muestreo por conveniencia o también Ilamado deliberado
permite elegir los casos accesibles y de acuerdo al cumplimiento de las condiciones
convenientes para el desarrollo del estudio. Esto, apoyado en la accesibilidad conveniente

y proximidad de las unidades de estudio.
Criterios de seleccién
Criterios de inclusion

Acta de inspeccion reglamentaria: que permitieron realizar la inspeccion.
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Criterios de exclusion
- Actas de inspeccidn para autorizacion sanitaria de funcionamiento.
- Actas de inspeccion para autorizacion sanitaria de modificacion de areas.

- Actas de inspeccion de certificacion o renovacion de certificacion de buenas practicas

de oficina farmacéutica.
- Acta de inspeccion reglamentaria: que no permitieron realizar la inspeccion.

- Establecimientos farmacéuticos (boticas) que manejan productos psicotrépicos y

estupefacientes sujetos a presentacion de balance.

2.4. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, validez y confiabilidad
Técnica

Fue el analisis documental, pues se realizd una revision exhaustiva de las actas de
inspecciones para oficinas farmacéuticas y farmacias de los establecimientos farmacéuticos

de salud.

Supo (2017) refiere que el analisis documental es la técnica mas basica y sencilla de ejecutar
en los estudios retrospectivos, que consiste en la indagacion de una respuesta precisa a

través de la revision de documentos o archivos.
Instrumento
El instrumento que se usé fue la lista de cotejo.

Naupas, Valdivia, Palacios, y Romero (2018) definen a la lista de cotejo como una
herramienta estructurada, de forma metodica con la finalidad de verificar que se cumplan

los indicadores en funcion de los objetivos (p. 289).
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Tabla 2

Ficha técnica del instrumento para medir la variable, buenas précticas de almacenamiento

Nombre del instrumento: Lista de cotejo

Autor: Linda Carol Caceres Manrique

Lugar: Oficina de Fiscalizacion, Control v Vigilancia Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos v no

Farmacéuticos de la DIRIS Lima Centro.

Fecha de aplicacién: 2020

Objetivo: Determinar el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento en las boticas de la DIRIS

Lima Centro, 2019.

Administrado a: Actas de inspecciones para oficinas farmacéuticas v farmacias de los establecimientos

farmacéuticos de salud que pertenecen a la DIRIS Lima Centro, 2019,
Forma de admimistracion: Individual

Tiempo de aplicacion: aproximadamente 20 minutos

Observacion: consiste en una recopilacion de datos que consta de 64 items, 8 dimensiones v 64 indicadores,

cuyo cumplimiento son bajo, medio v alto.

Validez y Confiabilidad del Instrumento

Validez:

El instrumento fue sometido a una prueba de juicio de expertos, para ello se buscé la

certificacion de tres connotados expertos; quienes evaluaron la validez del instrumento por

items; segun la evaluacion de los jueces, decidieron que el instrumento es aplicable después

de corregir ciertas sugerencias. En la escala cualitativa responde al nivel de excelente

validez; por lo tanto, se considera aplicable a la investigacion. En cuanto a la valoracion

por items, se tiene un porcentaje de validez del 100%, dado que, cada item fue aprobado

por unanimidad. (Ver anexo N°3)

Tabla 3

Validez de expertos

N° Grado académico Nombres y apellidos Dictamen
1 Magister Daniel Angel Cérdova Sotomayor Aplicable
2 Magister Haydee Nélida Olivares Yaifez Aplicable
3 Magister Ruth Janireth Pahuara Barreda Aplicable
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Confiabilidad:
Tabla 4

Niveles de confiabilidad

Rangos Magnitud

1,00 Confiable perfecta

0.72 a 0,99 Excelente confiabilidad
0.66a0,71 Muy confiable

0,60 a 0,65 Confiable

0,54 a 0,59 Confiabilidad baja

0,53 o menos Confiabilidad nula

Fuente de: Villamarin (2017)

Tabla 5
Prueba de confiabilidad de Kuder Richardson, del instrumento que mide las variables

buenas préacticas de almacenamiento.

Kuder Richardson (KR-20) N° de elementos
0,729 64

Interpretacion: la confiabilidad de la variable cumplimiento tiene una puntuacién de 0.729
mediante el estadistico Kuder Richardson (KR-20), considerandose una excelente

confiabilidad.

2.5. Procedimiento

Antes de ejecutarse el proyecto, tuvo que ser valorado por los encargados de investigacion
de la Universidad César Vallejo, posteriormente, se solicitd el permiso mediante un
documento enviado al Director Ejecutivo de la Direccion de Medicamentos Insumos y

Drogas de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro.

Aceptada la solicitud, se realizd la recoleccion de la informacién en la Oficina de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos y no

Farmacéuticos de la DIRIS Lima Centro entre los meses de junio a diciembre del 2019;
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para esto se accedio y revisé las actas de inspecciones para oficinas farmacéuticas y
farmacias de los establecimientos farmacéuticos de salud (de tipo de inspeccion
reglamentaria); luego se seleccion0 las actas que permitieron realizar la inspeccion; es decir
que autorizaron el ingreso al establecimiento farmacéutico (boticas). La informacion
recabada fue plasmada a través de la lista de cotejo (instrumento), cabe resaltar que la toma
de informacion fue de 20 minutos; desde el ingreso a la Oficina de Fiscalizacion, Control y
Vigilancia Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos hasta el

término de realizar el registro en la lista de cotejo.

2.6. Método de andlisis de datos

En el analisis se utilizé el programa estadistico SPSS version 25, usandose una estadistica

descriptiva.

Estadistica descriptiva: las variables cuantitativas fueron estimadas mediante medida de
tendencia central (promedio) y medidas de dispersion (desviacion estandar), esto para
analizar los valores promedio de las categorias. Y las variables cualitativas fueron

mostradas mediante frecuencias relativas (porcentajes) y absolutas (nimero de casos).

2.7. Aspectos éticos

Para llevar a cabo el estudio se consideré contar con el respectivo permiso al Director
Ejecutivo de la Direccion de Medicamentos insumos y Drogas de la DIRIS Lima Centro;
adicionalmente, se resguardo la filiacion de los participantes; por ello se mantuvo la

confidencialidad de los datos, la autonoma colaboracion y anonimato de la informacion.

21



I11. Resultados

Tabla 6
Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en las Boticas de la DIRIS Lima
Centro, 2019.

Cumplimiento de las Buenas

0
Practicas de Almacenamiento N %
Bajo 14 20,0%
Medio 28 40,0%
Alto 28 40,0%
Total 70 100,0%

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

o o
40.0% -

35.0% -

30.0% -

25.0% - 9

20.0% - /

15.0% /

10.0% /

5.0% -

0.0%

Bajo Medio Alto

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

Figura 1. Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en las Boticas de la DIRIS
Lima Centro, 2019.

En latabla 6y figura 1 se observa que el 40% de las Boticas de la DIRIS Lima Centro evaluadas
el 2019 tienen un cumplimiento alto de las buenas practicas de almacenamiento, otro 40% un
cumplimiento medio y el 20% un cumplimiento bajo.
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Tabla 7
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento del local en las Boticas de la
DIRIS Lima Centro, 2019.

Practicas de Almacenamiento del local N %
Bajo 4 5,7%
Medio 9 12,9%
Alto 57 81,4%
Total 70 100,0%

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

90.0% - 7

80.0% A

70.0% A

60.0% -

50.0% -

40.0% -

30.0% A

20.0% A o

10.0% -

0.0% T T f
Bajo Medio Alto

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

Figura 2. Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento del local en las Boticas
de la DIRIS Lima Centro, 2019.

En la tabla 7 y figura 2 se evidencia que el 81,4% de las Boticas de la DIRIS Lima Centro
evaluadas el 2019 tienen un alto cumplimiento de las buenas précticas de almacenamiento del

local, un 12,9% tienen un nivel medio y solo un 5,7% un bajo.
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Tabla 8
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento de las instalaciones en las Boticas
de la DIRIS Lima Centro, 20109.

Practicas de Almacenamiento de las

. . N %

instalaciones

Bajo 2 2,9%

Medio 8 11.4%

Alto 60 85.7%
Total 70 100,0%

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

90.0% -
80.0% A
70.0% A
60.0% A
50.0% A
40.0% -
30.0% A
20.0% A

10.0% - h

0.0% . T .
Bajo Medio Alto

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

Figura 3. Cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento de las instalaciones en las
Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

En la tabla 8 y figura 3 se observa que el 85,7% de las Boticas de la DIRIS Lima Centro
evaluadas el 2019 tienen un alto cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de
las instalaciones, un 11,4% tienen un cumplimiento medio y solo un 2,9% un cumplimiento

bajo.
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Tabla 9

Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento de la organizacion interna en las

Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

Practicas de Almacenamiento N
de la organizacion interna

%

Bajo 12 17.1%
Medio 35 50,0%
Alto 23 32,9%

Total 70 100.0%

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

50.0% -
45.0% -
40.0% -
35.0% -
30.0% -
25.0% -
20.0% -
15.0% - /
10.0% /

5.0% -

0.0% T

Bajo Medio

Alto

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

Figura 4. Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de la organizacion interna

en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

En la tabla 9 y figura 4 se observa que el 32,9% de las Boticas de la DIRIS Lima Centro

evaluadas el 2019 tienen un alto cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de la

organizacion interna, un 50% tienen un cumplimiento medio y un 17,1% un cumplimiento bajo.
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Tabla 10
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento de los recursos y materiales en las
Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

Practicas de Almacenamiento de los

recursos y materiales N %
Bajo 1 1.4%
Medio 16 22.9%
Alto 53 75,7%
Total 70 100,0%

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

75,7%

80.0% -

70.0% -

60.0% -

50.0% -

40.0% - 22,9%

30.0% -

20.0% - 1,4%

10.0% | P
0.0% T T f
Bajo Medio Alto

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

Figura 5. Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento de los recursos y materiales
en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

En la tabla 10 y figura 5 se observa que el 75,7% de las Boticas de la DIRIS Lima Centro
evaluadas el 2019 tienen un alto cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de
los recursos y materiales, un 22,9% tienen un cumplimiento medio y solo un 1,4% un

cumplimiento bajo.
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Tabla 11
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento del personal en las Boticas de la
DIRIS Lima Centro, 2019.

Practicas de Almacenamiento del

0
personal N o
Bajo 22 31.4%
Medio 37 52.9%
Alto 11 15.7%
Total 70 100.0%

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

60.0% -

50.0% A

40.0% o,
30.0% -

/ 7
20.0% -/
10.0%

0.0% T T f
Bajo Medio Alto

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

Figura 6. Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento del personal en las Boticas
de la DIRIS Lima Centro, 2019.

En la tabla 11 y figura 6 se observa que el 52.9% de las Boticas de la DIRIS Lima Centro
evaluadas el 2019 tienen un cumplimiento medio de las buenas practicas de almacenamiento del

personal, el 31,4% tienen un cumplimiento bajo y el 15,7% un cumplimiento alto.

27



Tabla 12
Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento de la seguridad y mantenimiento
en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

Practicas de Almacenamiento de la

seguridad y mantenimiento N &
Bajo 18 25.7%
Medio 42 60,0%
Alto 10 14,3%
Total 70 100,0%

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

60.0% -
50.0% -
40.0% - o
30.0% -
20.0% - /

10.0% -

0.0% T T f

Bajo Medio Alto

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

Figura 7. Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de la seguridad y

mantenimiento en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

En latabla 12 y figura 7 se observa que el 60% de las Boticas de la DIRIS Lima Centro evaluadas
el 2019 tienen un cumplimiento medio de las buenas précticas de almacenamiento de la
seguridad y mantenimiento, el 25,7% tienen un cumplimiento bajo y el 14,3% un cumplimiento

alto.

28



Tabla 13

Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento de la limpieza y sanitizacion en las

Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

Pricticas de Almacenamiento de

la limpieza y sanitizacion N Yo
Bajo 20 28,6%
Medio 25 35,7%
Alto 25 35,7%
Total 70 100,0%

Fuente: Lista de Cotejo para el Cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento

40.0% -
35.0% 9
30.0%
25.0%
20.0%
15.0%
10.0%

5.0%

N\

0.0% T
Bajo Medio

Alto

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

Figura 8. Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de la limpieza y

sanitizacién en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

En la tabla 13 y figura 8 se observa que el 35,7% de las Boticas de la DIRIS Lima Centro

evaluadas el 2019 tienen un cumplimiento alto de las buenas practicas de almacenamiento de la

limpieza y sanitizacion, el 35,7% tienen un cumplimiento medio y el 28,6% un cumplimiento

bajo.
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Tabla 14

Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento de las técnicas de manejo en las
Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

Pricticas de Almacenamiento de

las técnicas de manejo N %
Bajo 27 38,6%
Medio -1 30.0%
Al 22 31,4%
Total 70 100,0%

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

40.0%

30.0%

20.0%

10.0%

0.0%

aan

Bajo Medio Alto

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento

Figura 9. Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento de las técnicas de manejo
en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

En la tabla 14 y figura 9 se observa que el 38,6% de las Boticas de la DIRIS Lima Centro

evaluadas el 2019 tienen un cumplimiento bajo de las buenas préacticas de almacenamiento de

las técnicas de manejo, el 31,4% tienen un cumplimiento alto y el 30% un cumplimiento medio.
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V. Discusion

En el presente estudio se encontrd que de las 70 Boticas de la DIRIS Lima Centro evaluadas
solo 56 tienen un cumplimiento de las BPA de medio (40%) a alto (40%), ya que ejecutan
un adecuado almacenamiento desde la recepcion del producto farmacéutico hasta la entrega
al usuario final y garantizan la calidad y eficacia del medicamento a fin de salvaguardar la
salud publica; por ello es necesario que el Director Técnico permanezca en la compafiia
durante el tiempo de atencion a los clientes porque es el personal idoneo para poder indicar
0 desempefar las buenas préacticas de almacenamiento en el establecimiento. Asimismo,
solo se llegd a ese grado de cumplimiento porque la mayoria de las boticas verifica la
infraestructura del local, las instalaciones y los recursos materiales; habiendo un gran
crecimiento de los establecimientos farmacéuticos (boticas). En cambio, Cantos y Cerna
(2014) en su estudio encontraron que mas del 56% de droguerias tiene un nivel alto de
cumplimiento de BPA; siendo esto un requerimiento fundamental para el adecuado
almacenamiento de los medicamentos. Asi también, en la investigacion de Luque (2017) se
evidencid un notable cumplimento de las BPA en establecimientos farmacéuticos a raiz de
una adecuada implementacién. Del mismo modo Pérez y Vega (2019) en su estudio
tuvieron un cumplimiento medio (65%). Por otro lado, Burgos (2018), pese a que en su
estudio evalu6 otro documento técnico de almacenamiento, observo que el almacén no

cumple.

Sobre la dimension local, en el presente trabajo se demostr6 que las Boticas de la
DIRIS Lima Centro tienen un alto cumplimiento de las BPA (81,4%), porque la mayoria
de las boticas cumple en tener un espacio debidamente independiente, el volumen del
establecimiento esta acorde con la diversidad y longitud de los productos, las paredes son
de sencillo lavado, los techos impiden el paso de rayos solares y de acopio de calor, los
suelos son de concreto, y plano liso. Al respecto para desarrollar las BPA es necesario que
el establecimiento se encuentre debidamente separado e independizado, es decir que no se
encuentren ubicados en mercados, ferias 0 se encuentren en comunicacion con casas 0
habitaciones; ademas el tamafio del establecimiento debe ser suficiente para el
ordenamiento del almacenamiento, asimismo las paredes deben ser lisas permitiendo la

facil limpieza, el piso debe ser de material de concreto y liso para que asi se evite los
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materiales inflamables, ademaés el techo debe ser de una base que no permita el cruce de
rayos solares ni de calor para un correcto almacenamiento de los medicamentos ya que los
medicamentos se ven afectados por el calor, luz 0 humedad. Esto es similar al trabajo de
Cantos y Cerna (2014) donde se indico que las droguerias alcanzaron un nivel alto de
cumplimiento de BPA en infraestructura (65%), debido a que brinda la seguridad de las
puertas del local proporcionando el paso del personal y los bienes, sin embargo también
menciona que el 31% de las droguerias cumple un nivel medio, debido a que no poseen
pisos de concreto, ni drenajes para atraer el deslizamiento de liquidos, paredes no lisas; y
el 4% tuvo un cumplimiento bajo, ya que el techo inducia que se preserve el calor dentro
del almacén, siendo esto perjudicial para el almacenamiento de los medicamentos porque
podria disminuir la vida util del medicamento. De igual manera, Flores (2014) indico que
las boticas alcanzaron un nivel alto (100%) de cumplimiento de BPA en el local, porque se
cumplen todos los indicadores, esto se debe a que existe protocolos de supervision que
permiten que dichos establecimientos cumplan. Por su parte, Alegria (2018) encontré que
el nivel de cumplimiento de las normas de BPA de productos farmacéuticos y dispositivos

médicos fue de un 62.5% en la dimensién local.

Respecto a las instalaciones, las Boticas de la DIRIS Lima Centro tienen un alto
cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento (85,7%), puesto que el servicio
higiénico se encuentra separado del &rea de almacenamiento evitando que los malos olores
contaminen los medicamentos o productos farmacéuticos, ademas cuentan con servicios de
luz y agua, para evitar las confusiones al dispensar o expender los medicamentos y para
realizar la limpieza diaria para un adecuado mantenimiento del local, la iluminacion y
circulacion interna de aire es importante para un mejor desempefio de la entrega del
producto y mantenimiento, sin embargo solo el 52,9% (n=37) de las boticas realiza el
registro de temperatura ambiental diariamente para un control interno de los productos
farmacéuticos que conlleva a un mejor almacenamiento de los medicamentos, evitando asi
que se encuentren en mal estado de conservacion; lo cual coincide con el estudio de Cantos
y Cerna (2014), pues encontraron que las droguerias poseen en un nivel alto de
cumplimiento de las BPA en las instalaciones (65%), ya que una gran cuantia de droguerias
obedece los articulos 13 y 15 del Manual de BPA, es decir, de agua, luz eléctrica, requisitos
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de funcionamiento, seguridad del disefio de las puertas, productos y equipos. Ademas,
Alegria (2018) mostro que el nivel de cumplimiento de las normas de BPA fue de un 100%
en las instalaciones, por su parte, Tenelema (2014) evidencia que un mal almacenamiento

conlleva a riesgos de calidad y seguridad de los medicamentos.

Sobre la organizacion interna, el 50% tiene un cumplimiento medio de las buenas
précticas de almacenamiento en dicha dimension y el 32,9% un cumplimiento alto, tal vez
porque por un lado cumplen al contar con una adecuada distancia entre estantes, personal y
manipulacion, numero suficiente para almacenar los productos y evitar colocar productos
en el piso, sin embargo, no cumplen con que el rea de almacenamiento, de recepcion, de
baja o rechazados y administrativa estén debidamente delimitado con cinta u otro material,
separado ni identificado; es importante que las boticas tengan areas debidamente separadas
e identificadas porque permite una mejor manipulacion de los productos farmacéuticos y
mejora los procesos de cada area para que cumpla su funcionalidad. A diferencia de la
investigacion de Cantos y Cerna (2014), donde el 48% de las droguerias esta en un nivel
alto de cumplimiento, pues las droguerias inspeccionadas, no estan acatando con su
actuacion como director técnico del establecimiento, puesto que éste debe tener una
colocacion adecuada segun su disefio para almacenar acertadamente los productos y
respaldar su calidad y otro 48% tiene un nivel medio, debido a que no hay una buena
irradiacion o flujo de aire. Por otro lado, Garcia (2017) demostré que el 88% de
establecimientos tiene un nivel alto de cumplimiento de organizacion interna, puesto que el
higrometro no se encontrd en un lugar critico, lo que necesariamente necesita. Asimismo,
Flores (2014) observ6 un nivel alto de cumplimiento (100%) de la organizacion interna,

pues se acataron todos los indicadores.

En cuanto a los recursos materiales, en el presente trabajo se halld que el
cumplimiento de buenas practicas en dicha dimension fue de alto (75,7%), porque cuentan
con termometro calibrado y certificado, ventiladores que ayudan a que la temperatura
ambiental se mantenga a un rango de temperatura en el establecimiento con condiciones
adecuadas y materiales de limpieza que facilitan la limpieza; estos son los recursos minimos
necesarios para que un medicamento se encuentre almacenado adecuadamente. De forma

muy similar, Cantos y Cerna (2014) demostraron en su estudio que el 78% de los
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establecimientos tiene un cumplimiento alto, pues la mayoria posee equipos, muebles y
materiales indispensables para lograr el sostenimiento de las circunstancias y atributos de
los productos. Asi también, Garcia (2017) encontraron que el nivel de cumplimiento fue
alto (100%), ya que todos los indicadores se acataron. En el trabajo de Flores (2014), las
buenas précticas de almacenamiento en la dimension recursos materiales fue alto (100%),

al cumplirse todos los indicadores.

Sobre el personal, en el presente estudio el 52,9% tenia un cumplimiento medio de
buenas préacticas en dicha dimensién y el 31,4% un cumplimiento bajo, ya que cumplen con
un manual de organizacion y funciones vigente y aprobado, con organigrama general, el
personal cuenta con examenes médicos y de laboratorio necesarios, ademéas de materiales
de aseo dispuestos por el establecimiento, pero no cumplen en su mayoria con los
documentos que los acrediten como técnico de farmacia, con registros de capacitacion al
nuevo personal y con registros al personal con las normativas sanitarias; por ello, se debe
tener cuidado al solicitar el servicio de personas que estén encargadas del almacenamiento
de medicamentos, pues deben estar preparadas y contar con la experiencia para poder
atender a los usuarios, teniendo como guia al Director Técnico en el establecimiento, quien
es el encargado de capacitar al personal; mientras que en el trabajo de Cantos y Cerna
(2014), el 56% tiene un nivel alto de cumplimiento, pero no es suficiente. Por su parte,
Garcia (2017) mencioné que el cumplimiento en la dimensién personal fue de nivel alto
(73%), pues no hubo proteccion de la indumentaria personal y el no llenado de registros de
manera oportuna. Por otra parte, Flores (2014) encontr6 que el cumplimiento de buenas
practicas en la dimension personal fue baja (40%), por ello se debe proyectar una serie de

ensefanzas referentes a los procesos internos de botica, remedios y otros.

En la dimension seguridad y mantenimiento, en el presente estudio se observo que
el cumplimiento de BPA en dicha dimension fue medio (60%), debido a que se impide el
acopio de materiales combustibles, cuentan con extintor con carga vigente y hay
preservacion de las instalaciones eléctricas, indispensables para prevenir posibles incendios
pero también es importante que el personal sepa utilizar dicho equipo; sin embargo se
evidencia que la mayoria del personal no cuenta con documentos que sustenten la

instruccion al personal sobre el manejo y riesgo de materiales explosivos; disimil al trabajo
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de Cantos y Cerna (2014), donde el 65% tiene un cumplimiento alto, pues la seguridad y el
sostenimiento es de trascendencia para restringir peligros, cuentan con extintores con carga
vigente de acuerdo a las normas de seguridad técnica, sefializan las salidas en caso de
emergencia, etc. Por otro lado, Garcia (2017) mostré un cumplimiento alto en un 85.7%, si
bien la mayoria de indicadores se acataron, no se cumplié el mantenimiento del sistema
eléctrico. En cambio, Flores (2014) en su investigacion mostré un alto cumplimiento
(100%), de todos los indicadores.

En lo que respecta a la limpieza y sanitizacion, en la presente investigacion, el
cumplimiento de las BPA en dicha dimension fue de medio (35,7%) a alto (35,7%), ya que
es adecuada la limpieza, disposicion y conservacion de los estantes, pisos y techos; siendo
primordial para que los medicamentos estén almacenados adecuadamente libre de polvo y
suciedad; por ello es relevante contar con registros de limpieza diarios en el establecimiento,
pues un mal almacenamiento a causa de polvo puede traer consecuencias como
observaciones sanitarias por mal estado de conservacion; diferente a lo obtenido por Flores
(2014), ya que, en su trabajo, el cumplimiento de buenas practicas en la limpieza fue alto

en un 75%, aunque no se cumplié con el programa de fumigacion.

En técnicas de manejo, en el presente trabajo, el cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento en dicha dimension fue bajo en un 38,6% porque uno de los
pilares en un establecimiento es el Director Técnico, quien hace cumplir las buenas
practicas de almacenamiento, siendo la Ginica persona competente para ejercer sus funciones
en coordinacion con el personal técnico, no obstante uno de los problemas que presentan
las boticas de la DIRIS Lima Centro es la no permanencia del Director Técnico en el
establecimiento debido a que solo contratan la regencia del Director mas no la permanencia;
es ahi las falencias que podemos encontrar como: no cuenta con registros de recepcion,
libro de ocurrencia desactualizado, los productos retirados no son colocados en el area de
baja o rechazados, asimismo no se registra en el libro de ocurrencias, no realizan el registro
de las devoluciones y sus causas, ademas se evidencié que la mayoria de establecimientos
cuentan con procedimientos operativos estandar de inventario, sin embargo son pocos que
lo aplican en el establecimiento, asimismo se evidencia que son pocos establecimientos que

cuentan con refrigeradora para el adecuado almacenamiento de los productos refrigerados,
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sin embargo la mayoria no cuentan con procedimiento de contingencia para los productos
refrigerados en caso de corte eléctrico; y cumplimiento alto en un 31,4%, ya que los
productos se encuentran ordenados en los anaqueles y estan acorde a las especificaciones,
cuentan con elementos de discusion para primeros socorros y urgencia toxicolégica y los
productos farmacéuticos, permanecen en sus recipientes autorizados. Esto no concuerda
con los resultados de Garcia (2017), pues el 100% tuvo un cumplimiento alto en las técnicas
de manejo. Asimismo, Flores (2014) hallé un cumplimiento alto en un 92.8%, debido a que

no se cumplio6 el cambio de medicamento a otro alternativo.
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V. Conclusiones

Primera: EI cumplimiento de las buenas précticas de almacenamiento en las Boticas de la

DIRIS Lima — Centro en el afio 2019 fue de medio a alto.

Segunda: EI cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento del local en las
Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019 fue alto.

Tercera: EI cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de las instalaciones
en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019 fue alto.

Cuarta: EI cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de la organizacion

interna en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019 fue medio.

Quinta: El cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de los recursos y

materiales en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019 fue alto.

Sexta: ElI cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento del personal en las
Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019 fue medio.

Séptima: El cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de la seguridad y

mantenimiento en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019 fue medio.

Octava: El cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de la limpieza y

sanitizacion en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019 fue de medio a alto.

Novena: El cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento de las técnicas de

manejo en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019 fue bajo.
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VI.

Recomendaciones

Primera: Se sugiere que la Oficina de Fiscalizacion de la DIRIS Lima Centro de la
Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas realice supervisiones semestrales a las
boticas con la finalidad de que se logre identificar aquellas deficiencias y mejorar las buenas

préacticas de almacenamiento.

Segunda: Se podria brindar documentos informativos a todas las boticas donde se
especifique las peculiaridades del local (ubicacion, tamafio, paredes, techo, etc.) que

asegure un buen almacenamiento.

Tercera: Se recomienda que todas las boticas cuenten con los servicios basicos y los
registros de temperatura, de tal manera que el personal pueda trabajar en un ambiente

adecuado para obtener el buen almacenamiento de los medicamentos.

Cuarta: Se sugiere que las oficinas de fiscalizacion notifiquen a las boticas para que
actualicen su informacidn con respecto a las areas de almacenamiento, recepcion y baja o

rechazados, mediante la supervision y provision de carteles de sefializacion, etc.

Quinta: Si bien las boticas cuentan con los recursos materiales, se podria vigilar las fechas
de caducidad y el estado de los mismos por parte del personal que labora en dicha

institucion, para prever la compra de aquellos materiales necesarios.

Sexta: Se sugiere que el Director Técnico de las Boticas realice capacitaciones sobre las
practicas de almacenamiento dirigidas al personal que trabaja en las boticas, pues son los

encargados de ejecutar una serie de actividades en pro del establecimiento.

Séptima: Se recomienda incluir dentro de los planes de las boticas el mantenimiento de las

instalaciones y poseer toda la documentacion actualizada y ordenada respecto al personal.

Octava: Se sugiere que el Director Técnico brinde charlas al personal encargado de la
limpieza para que cumpla con todas las medidas de bioseguridad y garantice la desinfeccién

de las zonas y areas correspondientes a la botica.

Novena: Se recomienda que el Director Técnico y/o asistente permanezca una mayor

cantidad de horas en el establecimiento, ademas de que se actualice y ordene la parte
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administrativa como el inventario, los programas de fumigacion, registros de recepcion,

libro de ocurrencias, etc.
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Anexos

Anexo 01: Matriz de consistencia

Titulo: Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en las Boticas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

Autor: Linda Carol Caceres Manrique

Problema Objetivos Variables e indicadores
Variable: Buenas Practicas de Almacenamiento
Problema Obijetivo general: fte Escala de Rangos y
General: Determinar el Indicadores medicion ]
. Dimensiones ms Niveles
cumplimiento de
¢Cual es el
las Buenas - : ; Alto >75%
cumplimiento de las Del Local Se encuentra ubicado en un ambiente | 05 | Ordinal to 0
Précticas de
Buenas Practicas de independiente o debidamente separado politomica

Almacenamiento en
las Boticas de la
DIRIS Lima Centro,
2019?

Almacenamiento
en las Boticas de
la DIRIS Lima
Centro, 2019

El tamafio esta acorde con la variedad y volumen

de productos a dispensar

Cuenta con paredes que permiten la facil
limpieza
Cuenta con techos de material que no permiten

paso de rayos solares ni de acumulacién de calor

Medio 50% a
75%

Bajo <50%
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Problemas

Especificos:

Problema
especifico 1: ¢Cual
es el cumplimiento
de las Buenas
Précticas de
Almacenamiento
del local en las
Boticas de la DIRIS
Lima Centro,
2019?.

Problema
especifico 2: ¢Cual
es el cumplimiento
de las  Buenas
Précticas de
Almacenamiento de
las instalaciones en
las Boticas de la
DIRIS Lima Centro,
2019?

Objetivos

Especificos:

Objetivo
especifico 1:
Determinar el
cumplimiento de
las Buenas
Précticas de
Almacenamiento
del local en las
Boticas de la
DIRIS Lima
Centro, 2019.

Objetivo
especifico 2:
Identificar el

cumplimiento de
las Buenas
Préacticas de
Almacenamiento

de las
instalaciones  en

las Boticas de la

De

instalaciones

De
organizacion

interna

las

la

Cuenta con pisos de concreto, superficie lisa y

nivelados

El servicio higiénico se encuentra separado, del

area de almacenamiento
Cuenta con servicios de agua y luz

Cuenta con adecuada iluminacion de luz artificial

y/o natural
Cuenta con adecuada circulacion interna de aire

Cuenta con registro de temperatura vigente,
verificAndose que se encuentra entre 15° - 25°C

y nunca mas de 30°C

Cuenta con una adecuada distancia entre

estantes, personal y la manipulacion del producto

Cuenta con estantes y armarios en numero
suficiente para almacenar adecuadamente los

productos, protegiéndolos de la luz solar

No se evidencia productos colocados en el piso

05

09
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Problema
especifico 3: ¢Cual
es el cumplimiento
de las  Buenas
Précticas de
Almacenamiento de
la organizacion en
las Boticas de la
DIRIS Lima Centro,
2019?.

Problema
especifico 4: ¢Cual
es el cumplimiento
de las Buenas
Préacticas de
Almacenamiento de
los recursos
materiales en las
Boticas de la DIRIS
Lima Centro,
2019?.

Problema
especifico 5: ¢Cual

es el cumplimiento

DIRIS Lima
Centro, 2019.

Objetivo
especifico 3:
Conocer el

cumplimiento de
las Buenas
Précticas de
Almacenamiento

de la organizacién
en las Boticas de
la DIRIS Lima
Centro, 2019.

Objetivo

especifico 4:
Determinar el
cumplimiento de
las Buenas
Préacticas de
Almacenamiento
de los recursos y
materiales en las

Boticas de la

Recursos
materiales

Personal

Cuenta con refrigerador para almacenarlos
productos farmacéuticos y dispositivos médicos

que solo lo requieran

Presenta relacion actualizada de productos que

requieran condiciones de almacenamiento

El area de almacenamiento se encuentra

debidamente delimitado, separado e identificado.

El area de recepcién se encuentra debidamente

delimitado, separado e identificado.

El 4rea de baja o rechazados se encuentra

debidamente delimitado, separado e identificado.

El area administrativa se encuentra debidamente

delimitado, separado e identificado.

Cuenta con termOmetro o termohigrémetro

calibrado.

Cuenta con ventiladores, aire acondicionado u

otro.
Cuenta con los recursos y materiales necesarios

Cuenta con manual de organizacion y funciones

vigente y aprobado.
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08
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de las  Buenas
Précticas de
Almacenamiento
del personal en las
Boticas de la DIRIS
Lima Centro,
201972.

Problema
especifico 6: ¢Cual
es el cumplimiento
de las  Buenas
Précticas de
Almacenamiento de
la seguridad vy
mantenimiento  en
las Boticas de la
DIRIS Lima Centro,
20192.

Problema

especifico 7: ;Cual
es el cumplimiento
de las Buenas
Précticas de

Almacenamiento de

DIRIS Lima
Centro, 2019.

Objetivo
especifico 5:
Identificar el

cumplimiento de
las Buenas
Précticas de
Almacenamiento
del personal en las
Boticas de Ia
DIRIS Lima
Centro, 2019.

Objetivo
especifico 6:
Determinar el
cumplimiento de
las Buenas
Précticas de
Almacenamiento
de la seguridad y
mantenimiento en

las Boticas de la

Seguridad

y

mantenimiento

Limpieza

sanitizacion

y

Cuenta con organigrama general.

Cuenta con documento que le acredite como

técnico en farmacia.

Cuenta con registros de capacitacion al personal

nuevo

Se capacita y se registra al personal de acuerdo

con las normativas sanitarias vigentes.

El personal usa ropas adecuadas a las labores que

realiza.

El personal se ha realizado examenes médicos

ylo de laboratorios y estos se documentan.

El establecimiento cuenta con implementos de

aseo necesarios para el personal.

Se evita la acumulacion de materiales

combustibles como cajas de carton.
Cuenta con extintor con carga vigente.

Se realiza el mantenimiento de las instrucciones

eléctricas.

04

06
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la  limpieza vy
sanitizacion en las
Boticas de la DIRIS
Lima Centro,
20192.

Problema
especifico 8: ¢Cual
es el cumplimiento
de las  Buenas
Précticas de
Almacenamiento de
las técnicas de
manejo  en las
Boticas de la DIRIS
Lima Centro,
2019?.

DIRIS Lima
Centro, 2019.

Objetivo
especifico 7:
Identificar el

cumplimiento de
las Buenas
Précticas de
Almacenamiento
de la limpieza y
sanitizacion en las
Boticas de Ia
DIRIS Lima
Centro, 2019.

Obijetivo
especifico 8:
Conocer el

cumplimiento de
las Buenas
Préacticas de
Almacenamiento
de las técnicas de
manejo en las

Boticas de la

Técnicas

Manejo

de

Cuenta con documento que sustente la
instruccion al personal sobre el manejo y riesgo
de materiales inflamables.

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento

de los estantes.

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento

de los pisos.

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento

de las paredes.

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento

de los techos.

Cuenta con programa de fumigacion a la fecha

vigente.

Cuenta con certificado de fumigacion a la fecha

vigente

Los productos se encuentran ordenados en los
anaqueles y estan acorde a las especificaciones

como: forma  farmacéutica, laboratorio
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DIRIS Lima
Centro, 2019.

fabricante, orden alfabético, clase terapéutica y
otros.

Se realiza inventarios de acuerdo con el

procedimiento inventario.

Se dispensa los medicamentos teniendo en
cuenta el sistema FIFO o FEFO.

Cuenta con registros de recepcion dando
cumplimiento de acuerdo con las
especificaciones como: nombre, lote,
concentracion, forma farmacéutica,
presentacion, fecha de vencimiento, envase
mediato e inmediato, registro
sanitario/notificacion sanitaria obligatoria vy

condiciones de almacenamiento.
Cuenta con libro de ocurrencia actualizado.

Cuenta con material de consulta para primeros

auxilios y emergencia toxicolégicas.

Cuenta con material de consulta para buenas

practicas de almacenamiento.

Cuenta con material de consulta para alertas
DIGEMID vy otros.
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Cuenta con  procedimiento  para el
almacenamiento de productos con condiciones

especiales de conservacion.

Cuenta con procedimiento de almacenamiento

aprobado y validado.

Cuenta con procedimiento de recepcion

aprobado y validado.

Cuenta con procedimiento de control de retiro y
destrucciébn de  medicamentos  vencidos,
deteriorados, con observaciones sanitarias y

otros aprobado y validado.

Cuenta con procedimiento de reclamo, canjes y

devoluciones aprobado y validado.

Cuenta con procedimiento de inventario

aprobado y validado.

Cuenta con procedimiento de limpieza y

sanitizacion aprobado y validado.

Cuenta con procedimiento de capacitacion del

personal aprobado y validado.
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Cuenta con procedimiento de contingencia para
conservacién de productos refrigerados en casos

de corte de fluido eléctrico segun corresponda.

El Director Técnico y/o Asistente permanece en
el establecimiento durante el horario de atencion

al pablico.

El Director Técnico comunicaa la DIRIS cuando

existe productos falsificados y adulterados.

Los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios permanecen y se

conservan en sus envases autorizados.

Cuando se dispensa o0 expenden por unidad
productos farmacéuticos envasados en blister o
folios, se debe conservar hasta el expendio final,
la seccién en la que se encuentran consignados la

fecha de vencimiento y lote.

Los productos con observaciones sanitarias son
retirados y colocados en el area de baja o
rechazados, debidamente identificados vy

lacrados para su posterior destruccion.

Realiza el inventario de los productos retirados,

los coloca en el area de baja o rechazados y se
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registra en el libro de ocurrencias de acuerdo con
las especificaciones con caracteristicas como:
Nombre del producto, Numero de registro
sanitario, Nombre del laboratorio fabricante,
Numero de lote y fecha de vencimiento, Cantidad
de envases, NUmero de unidades de envases,
cuando corresponda, Raz6n social del proveedor,
Numero de guia de remision, boleta de venta o

de la factura.

Realiza el registro de las devoluciones y sus

causas
Nivel - disefio de Poblacion y Técnicas e Estadistica a utilizar
investigacion muestra instrumentos

Método: Poblacién: 413 | Variable: DESCRIPTIVA: Las variables cuantitativas fueron estimadas mediante medida de tendencia
Hipotético- actas de | Buenas central (promedio) y medidas de dispersion (desviacion estandar), esto para analizar los valores
deductivo. inspecciones para | Practicas de | promedio de las categorias. Y las variables cualitativas fueron mostradas mediante frecuencias

oficinas Almacenamient | relativas (porcentajes) y absolutas (nimero de casos).

farmacéuticas vy | o.
Enfoque: farmacias de los

- Técnicas:
Cuantitativo. establecimientos o
L. Anélisis
farmacéuticos de
documental.

Finalidad: Basica.

salud que
pertenecen a la

jurisdiccion de la
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Disefio:
experimental,
transversal

descriptivo.

No

DIRIS Lima
Centro realizadas
de junio a
diciembre del
20109.

Tipo de
muestreo: no
probabilistico por

conveniencia.

Tamafio de
muestra: 70 actas
de inspecciones
para oficinas
farmacéuticas vy
farmacias de los
establecimientos
farmacéuticos de
salud de tipo de
inspeccion
reglamentaria que
pertenecen a la
jurisdiccion de la
DIRIS Lima

Instrumento:

lista de cotejo

Autor:  Linda
Carol  Caceres

Manrique
Afo: 2020

Ambito de
Aplicacion:
Oficina de
Fiscalizacion,
Control y
Vigilancia
Sanitaria de
Establecimiento
s Farmacéuticos
y no

Farmacéuticos

de la DIRIS
Lima Centro.
Forma de

Administracion
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Centro realizadas
de junio a
diciembre del
20109.

: Individual.
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Anexo 02: Instrumento

LISTA DE COTEJO PARA EL CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO

1 |NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:
2 |[DISTRITO:
3 |TIPO DE INSPECCION:
4 DEL LOCAL Sl NO NO APLICA
4.1 |Se encuentra ubicado en un ambiente independiente o
debidamente separado.
4.2 |El tamafio del establecimiento se encuentra acorde con la
variedad y volumen de productos a dispensar.
4.3 |Cuenta con paredes que permiten la facil limpieza
4.4 |Cuenta con techos de material que no permiten paso de rayos
solares ni de acumulacién de calor
4.5 |Cuenta con pisos de concreto, superficie lisa y nivelados
5. |DELAS INSTALACIONES Sl NO NO APLICA
5.1 |El servicio higiénico se encuentra separado, del area de
almacenamiento
5.2 |Cuenta con servicios de agua y luz
5.3 |Cuenta con adecuada iluminacién de luz artificial y/o natural
5.4 |Cuenta con adecuada circulacion interior de aire
5.5 |Cuenta con registro de temperatura vigente, verificandose que
se encuentra entre 15° - 25°C y nunca mas de 30°C
6. |DE LA ORGANIZACION INTERNA Sl NO NO APLICA
6.1 |Cuenta con una adecuada distancia entre estantes, personal y la

manipulacion del producto
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6.2 |Cuenta con estantes y armarios en nimero suficiente para
almacenar adecuadamente los productos, protegiéndolos de la luz
solar

6.3 |Se evita que los productos se han colocados directamente en el
piso

6.4 |Cuenta con refrigerador para almacenarlos productos
farmacéuticos y dispositivos médicos que solo lo requieran

6.5 |Presenta relacién actualizada de productos que requieran
condiciones de almacenamiento

6.6 |El area de almacenamiento se encuentra debidamente delimitado,
separado e identificado

6.7 |El area de recepcion se encuentra debidamente delimitado,
separado e identificado.

6.8 |El area de baja o rechazados se encuentra debidamente
delimitado, separado e identificado.

6.9 |El area administrativa se encuentra debidamente delimitado,
separado e identificado.

7 RECURSOS MATERIALES: Sl NO NO APLICA

7.1 |Cuenta con termémetro o termohigrometro calibrado.

7.2 |Cuenta con ventiladores, aire acondicionado u otro.

7.3 |Cuenta con materiales de limpieza.

8 |PERSONAL Sl NO NO APLICA

8.1 |Cuenta con manual de organizacién y funciones vigente y
aprobado

8.2 |Cuenta con organigrama general

8.3 |Cuenta con documento que le acredite como técnico en farmacia

8.4 |Cuenta con registros de capacitacion al personal nuevo

8.5 |Se capacitay se registra al personal de acuerdo con las

normativas sanitarias vigentes
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8.6 |El personal usa ropas adecuadas a las labores que realiza.
8.7 |El personal se ha realizado exdmenes médicos y/o de laboratorios
y estos se documentan.
8.8 |El establecimiento cuenta con implementos de aseo necesarios
para el personal
9 |SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO Sl NO NO APLICA
9.1 |Se evita la acumulacién de materiales combustibles como cajas
de carton
9.2 |Cuenta con extintor con carga vigente
9.3 |[Se realiza el mantenimiento de las instalaciones eléctricas
9.4 |Cuenta con documento que sustente la instruccion al personal
sobre el manejo y riesgo de materiales inflamables
10 |LIMPIEZA Y SANITIZACION Sl NO NO APLICA
10.1 |Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de los estantes.
10.2 |Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de los pisos.
10.3 |Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de las paredes
10.4 |Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de los techos.
10.5 |Cuenta con programa de fumigacion a la fecha vigente
10.6 |Cuenta con certificado de fumigacion a la fecha vigente
11 |TECNICAS DE MANEJO: Sl NO NO APLICA
11.1 |Los productos se encuentran ordenados en los anaqueles y estan
acorde a las especificaciones como: forma farmacéutica,
laboratorio fabricante, orden alfabético, clase terapéutica y otros.
11.2 |Se realiza inventarios de acuerdo con el procedimiento
inventario.
11.3 |Se dispensa los medicamentos teniendo en cuenta el sistema

FIFO o FEFO
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114

Cuenta con registros de recepcion dando cumplimiento de
acuerdo con las especificaciones como: nombre, lote,
concentracion, forma farmacéutica, presentacion, fecha de
vencimiento, envase mediato e inmediato, registro
sanitario/notificacion sanitaria obligatoria y condiciones de

almacenamiento.

11.5

Cuenta con libro de ocurrencia actualizado.

11.6

Cuenta con material de consulta para primeros auxilios y

emergencia toxicolégicas

11.7

Cuenta con material de consulta para buenas précticas que

deben cumplir la Oficina Farmacéutica

11.8

Cuenta con material de consulta para alertas y otros.

11.9

Cuenta con procedimiento para el almacenamiento de productos

con condiciones especiales de conservacion

11.10

Cuenta con procedimiento de almacenamiento aprobado y

validado

11.11

Cuenta con procedimiento de recepcion aprobado y validado

11.12

Cuenta con procedimiento de control de retiro y destruccion de
medicamentos vencidos, deteriorados, con observaciones

sanitarias y otros aprobado y validado

11.13

Cuenta con procedimiento de reclamo, canjes y devoluciones

aprobado y validado

11.14

Cuenta con procedimiento de inventario aprobado y validado

11.15

Cuenta con procedimiento de limpieza y sanitizacion aprobado

y validado

11.16

Cuenta con procedimiento de capacitacion del personal

aprobado y validado
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11.17

Cuenta con procedimiento de contingencia para conservacion de
productos refrigerados en casos de corte de fluido eléctrico

seguin corresponda

11.18

El Director Técnico y/o Asistente permanece en el

establecimiento durante el horario de atencion al publico

11.19

El Director Técnico comunica a la DIRIS cuando existe

productos falsificados y adulterados

11.20

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios permanecen y se conservan en sus envases

autorizados

11.21

Cuando se dispensa 0 expenden por unidad productos
farmacéuticos envasados en blister o folios, se debe conservar
hasta el expendio final, la seccion en la que se encuentran

consignados la fecha de vencimiento y lote

11.22

Los productos con observaciones sanitarias son retirados y
colocados en el éarea de baja o rechazados, debidamente

identificados y lacrados para su posterior destruccion.

11.23

Realiza el inventario de los productos retirados, los coloca en el
area de baja o rechazados y se registra en el libro de ocurrencias
de acuerdo con las especificaciones con caracteristicas como:
Nombre del producto, Nimero de registro sanitario, Nombre del
laboratorio fabricante, Nimero de lote y fecha de vencimiento,
Cantidad de envases, Numero de unidades de envases, cuando
corresponda, Razdn social del proveedor, Numero de guia de

remision, boleta de venta o de la factura,

11.24

Realiza el registro de las devoluciones y sus causas
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Anexo 03: Validez del instrumento

BPA JUEZ1 JUEZ2 JUEZ3
PER [RELE][ cLA [ PER [RELE[ cLA [ PER [RELE] cLA ]
iTEMS TINE| VAN [RIDA | TINE| VAN | RIDA | TINE| VAN | RIDA DIAGNOSTICO PERTINENCIA | RELEVANCIA | CLARIDAD | PERTINENCIA | RELEVANCIA [ CLARIDAD DIAGNOSTICO ITEMS
NCIA| CIA | D [NCIA| CIA | D |NCIA| CIA | D

ITEM 1 a1 [t o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 1
ITEM 2 a1 [t [ o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 2
ITEM 3 tf [ttt [ 1 [ 1] 1| 1 [Apobadoporuanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 3
ITEM 4 411 14| 1| 1| 1| 1| 1 [Aprobadoporunanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0 Aprobado por unanimidad ITEM 4
ITEM 5 A1 |t 4]t [t ]t [ 1| 1 [Apobadoporunanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM &
ITEM 6 a1 [t o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 6
ITEM 7 t [t [t [ o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEm 7
ITEM 8 Tttt [t [ 1] 1| 1| 1 |Aprobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 8
ITEM 9 A 1] 1 [ 1|11 1] 1| 1 |Apobadoporunanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0 Aprobado por unanimidad ITEM 9
ITEM 10 a1 [t o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 10
ITEM 11 a1 [t o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 11
TEM 12 tf [t |t [ 1 [ 1] 1| 1 [Apobadoporuanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 12
ITEM 13 Tttt [ 1] 1| 1| 1 |Aprobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 13
ITEM 14 111 |1ttt | 1] 1| 1| 1 [Aprobadoporunanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0 Aprobado por unanimidad ITEM 14
ITEM 15 a1 [t o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 15
ITEM 16 a1 [t [ o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 16
TEM 17 tf [t |t [ 1t [ 1] 1| 1 [Apobadoporuanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad TEM 17
ITEM 18 1|1t 1 [ 1] 1| 1] 1 [Apobadoporunanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 18
ITEM 19 11|ttt [ 1] 1|1 ]| 1 [Apobadoporunanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 19
ITEM 20 a1 [t o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 20
ITEM 21 a1 [t [ o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 21
ITEM 22 Tttt [t [ 1] 1| 1| 1 |Aprobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 22
ITEM 23 111 |1t |t | 1] 1] 1| 1 [Aprobadoporunanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0 Aprobado por unanimidad ITEM 23
ITEM 24 a1 [t o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 24
ITEM 25 [t [t [ o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 25
ITEM 26 1 [t [t [ o[t |1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 26
TEM 27 tf [t |t [ 1t [ 1] 1| 1 [Aprobadoporunanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad TEM 27
ITEM 28 111 | 1|t | 1| 1] 1] 1| 1 [Aprobadoporunanimidad 3 3 3 1.0 1.0 1.0 Aprobado por unanimidad ITEM 28
ITEM 29 a1 [t o[ 1|1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 29
ITEM 30 a1 [t [ o[t |1 [ 1| 1| 1 [Apobadoporunanimided 3 3 3 1.0 1.0 1.0  |Aprobado por unanimidad ITEM 30
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ITEM 31

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 31

ITEM 32

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

ITEM 32

ITEM 33

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 33

iTEM 34

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 34

{TEM 35

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 35

ITEM 36

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 36

ITEM 37

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 37

iTEM 38

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 38

ITEM 39

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 39

ITEM 40

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 40

ITEM 41

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

ITEM 41

iTEM 42

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

iTEM 42

iTEM 43

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 43

ITEM 44

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 44

ITEM 45

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

ITEM 45

ITEM 46

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 46

iTEM 47

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 47

ITEM 48

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 48

ITEM 49

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

ITEM 49

{TEM 50

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 50

ITEM 51

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 51

ITEM 52

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 52

ITEM 53

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 53

ITEM 54

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

ITEM 54

{TEM 55

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 55

ITEM 56

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 56

ITEM 57

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 57

ITEM 58

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 58

{TEM 59

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 59

ITEM 60

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 60

ITEM 61

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 61

ITEM 62

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

ITEM 62

ITEM 63

Aprobado por unanimidad

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 63

iTEM 64

Aprobado por unanimidad

WL W W[W| W W[([W|W| W W[W| W W[WW|W([W[W|W([W[W|WW[([W|W|W[(W|W|W|w|[w|w

LW W(W[W|W I W[W|WIWW[WW(W[(W|WW([W|W|W(W[W| W W[[W|IW|W(W|W|W[W|[w|w|w

WWWIW|W[W[W([W|W|W|W[([W[[WW|W|[WW[WW|W|W[W[[WWW|W|W([W(Ww|wWw|Ww|w|w|w

1.0

1.0

1.0

Aprobado por unanimidad

{TEM 64

63



Anexo 04: Validez de los expertos
Validador 1

0

DAMNIEL ANGEL CORDOVA SOTOMAYOR <d
cordovas@ucvvirtual.edu.pe>

Mié 5/08/2020 21:00

Para: Usted

El instrumento evaluado presenta, segun su validez de contenido, suficiencia y
aplicabilidad.

Atte
Mg Daniel Cordava
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ESCUELA DE POSTGRADO

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE: Cumplimiento de las Buenas practicas de almacenamiento

Validador 2

N¢ DIMENSIONES / items . Pertinencia' |Relevancia? | Claridad® _ Sugerencias
DIMENSION 1: Del Local . Si No Si No Si No
1 | Se encuentra ubicade en un ambiente independiente o cebidamente
separado. v/ Vv o
2 | El tamaio del establecimiento se encuentra acorde con la variedad y
| volumen de productos a dispensar. e =73 >4
3 | Cuenta con paredes que permiten |a facil limpieza o v i I
4 | Cuenta con techos de material que no ﬁ;nifén_ﬁ's_oaew Fé_y;s_édares ni de |
acumulacion de calor v v ‘ v
5 | Cuenta con pisos de concreto, superficie lisa y nivelados
DIMENSION 2: De Las Instalaciones Si No Si_ | No | Si No
6 | Elservicio higiénico se encuentra separado, del area de aimacenamiento v v v
7 | Cuenta con servicios de agua y luz | v - B
8 | Cuenta con adecuada iluminacion de luz artificial ylo nalural ™2 . 7
9 | Cuenta con adecuada circulacion interior de aire / Vv v
10 | Cuenta con registro de temperatura vigente, verificandose que se encuentra v
entre 15° - 25°C y nunca més de 30°C v v v
|| DIMENSION 3: De la Organizacion Intema No | Si | No | Si | No
11 | Cuenta con una adecuada distancia entre estantes, personal y la |
manipulacion del producto v v v/
' 12 | Cuenta con estantes y armarios en nimero suficiente para almacenar
‘ adecuadamente los productos, protegiéndotos de I luz solar v % ‘
1| oo pros o oo sz | || | v R
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14 | Cuenta con refrigerador para almacenarlos productos farmacéulicos y
dispositives médicos que solo lo requieran v’ hd v
| 15 Presenta relacion aclualizada de productos gue requieran condiciones de
almacenamiento v v e
16 | El area de almacenamienio se encuenira debidamente delimitado, separado
e identificado v v v
17 | E! area de recepcion se encuentra debidamente delimitado, separado e 1T D T
identificada. v v v
18 | El area de baja o rechazados se encuentra debidamenie delimitado, o
separado e idenfificado. v v’ v
19 | El 4rea administrativa se encuenira debidamente delimitado, separado e
| identificado. v I "/ v
I DIMENSION 4: Recursos materiales Si No Si No Si No
20 | Cuenta con termometro o termohigrometro calibrado. ' e -
21 | Cuenta con ventiladores, aire acondicionado u ofro. - o o
22 | Cuenta con mateniales de limpieza. v o -
| | DIMENSION 5: Personal Si No Si No Si No
Cuenta con manual de organizacian y funciones vigenie y aprobada - v -
24  Cuenta con organigrama general - - -
25 Cuenta con documento gue le acredite como técnico en farmacia v - -
26 | Cuenia con registros de capacilacion al personal nuevo v - -
27 | Se capacita y se registra al personal de acuerdo con las nomativas | T o
sanitarias vigentes v - ~
2B | El personal usa ropas adecuadas a las labores que realiza. o - {'w'l
29 | Eipersonal se ha realizado examenas medicos y/o de laboratosios y estos se )
| documentan, L ¥ e
| 30 | El establecimienio cuenia con implemenios de aseo necesarios para R T T - -
| | personal v ¥ v
r_ | DIMENSION 6: Seguridad y mantenimiento Si No Si | No | S No
| 31 | Se evita la acemulacion de materiales combustibles como cajas derl:':n - s | v ;

i —— S




Cuenta con extintor con carga vigente

\

33

Se realiza el mantenimiento de las instalaciones eléctricas
Cuenta con documento gue sustente la instruccion al personal sobre el
manejo y riesgo de materiales inflamables

DIMENSION 7: Limpieza y Sanitizacién

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de los estantes.

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de los piscs.

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de las paredes

Es adecuada |a limpieza, orden y mantenimiento de los techos.

Cuenta con programa de fumigacién a ia fecha vigente

& 884988

Cuenta con certificado de fumigacion a la fecha vigente

DIMENSION 8: Técnicas de manejo

AN C AN ATAY - IR AN

al< [ [N N el <

41

Los productos se encuentran ordenados en los anaqueles y estan acorde a
las especificaciones como: forma farmacéutica, laboratorio fabricante, orden
alfabético, dase terapéutica y otros,

AN

N ASERNNC RSN

Se realiza inventarios de acuerdo con el procedimiento inventario

\

Se dispensa los medicamentos teniendo en cuenta el sistema FIFO o FEFO

\K

\

B &R

Cuenta con registros de recepcién dando cumplimiento de acuerdo con las
especificaciones como: nombre, lote, concentracién, forma farmacgubica,
presentacion, fecha de vencimiento, envase mediato e inmediato, registro
sanitario/noftificacién sanitaria obligatoria y condiciones de almacenamiento.

X

&

Cuenta con libro de ocurrencia actualizado.

X

& &

Cuenta con material de consulta para primeros auxilios y emergencia
toxicoldgicas

<

47

Cuenta con material de consulta para buenas practicas que deben cumplir
la Oficina Farmacéutica

Cuenta con matenal de consulta para alertas DIGEMID y otros.

& &

Cuenta con procedimiento para el aimacenamiento de produclos con
condiciones especiales de conservacion

| Cuenta con procedimiento de almacenameento aprobado y validado

NSRS

b I B )

S

Wi YN N &
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Cuenta con precedimiento de recepeion aprobado y validado

Cuenta con procedimiento de controd die retiro y desiruccion de

| medicamentos vencidos, detenorados, con observaciones sanitarias y olros

aprobade y validado

~

AN

Cuenta con procedimiento de reclamo, canjes y devoluciones aprobado y
validado

Cuenta con procedimiento de inventario aprobado y validado

Cuenta con procedimiento de limpieza y sanitizacion aprobade y validado

|8

Cuenta con procedimiento de capacitacion del personal aprobado y
vakidado

.

‘Cuenta con procedimiento de conlingencia para conservacion de productos
refrigerados en casos de corle de fluido elécirico segin corresponda

|
‘\*\\x\\'\]

| El Diretor Técnico ylo Asistente permanece en & establecimiento duranie

el horario de atencidn al pablico

£l Direclor TEcnice comunica a la DIRIS cuando existe pm_duans
falsificados y adulterados

TR (e R = i

N

Los producios farmacauticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

permanecen y Se cONservan en sus envases aulorizados

U (1

<

1

Cuando se dispensa o expend_en Eﬂr unidad prt;nmtns farmacéuticas
| envasados en blister o folios, se debe conservar hasta el expendio final, la
seccidn en la que se encuentran consignados la fecha de vencimiento y lote

i

| 62

Los productos con observaciones sanitarias son relirados y colocados en el
area de baja o rechazados, debidamente identificadas y lacrades para su
posterior destruccion,

ik

Realiza el inventario de los pmdﬂns retirados, los coloca en el rea de baja

0 rechazados y se registra en el libro de ocurrencias de acuerdo con las

especificaciones con caracteristicas como: Nombre del producto, Nimero de

registro sanitario, Nombre def laboratorio fabricante, Numero de lote y fecha
de vencimientn, Cantidad de envases, Nimero de unidades de envases,

68



cuando corresponda, Razon social del proveedor, Numerc de guia de
remision, boleta de venia o de la faclura,

64 | Realiza el registro de las devoluciones y sus causas =] e o o o
Observaciones (precisar si hay suficiencia): A Z’v/q Joeefiettcce=r
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ ./] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/f Mg:

Especialidad del validador: E

10 de Julio del 2020.
F item a ) tedrico formudado.
?Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o = 3
dimension especifica del constructo
*Claridad: Se entiende sin dificuliad alguna e enunciado del item, es =)
conciso, exacio y directo

Nota- Suficiencia, se dice sufi i Jos ilemns p Firma del EZeno Informante.
son suficientes para medir la dimension
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ESCUELA DE POSTGRADO

CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENDO DEL INSTRUMENTO QUE MIDE: Cumplimiento de las Buenas practicas de aimacenamiento

Validador 3

N*

DIMENSIONES [ items

Pertinencia' |Relevancia®

Charidad®

Sugerencias

DIMENSION 1: Del Local

No No

Si

No

1

Se encuentra ubicado en un beenly dependiente o debid. b
separado.

Si
=

€1 tamano del establecims ) se a rde con la vanedad y
volumen de productos a dispensar.

Cuena con paredes que parmiten la facl impieza

Cuenta con techos de maternal que no permiten paso de rayos solares ns de
acumuiaciaon de calor

N\

Cuenta con pisos de concreto, suparfice lisa y nivelados

DIMENSION 2: De Las Instalaci

El servicio higiénico se encuentra separado, del area de almacenameento

Cuenta con serwcios de agua y luz

Cuenta con adecuada #uminacion de luz artificial ylo natural

w e N o

Cuenta con adecuada circulacion intenor de aire

Cuenta con registro de temperatura vigente, venficandose que se a
entre 15° - 25°C y nunca mas de 30°C

DIMENSION 3: De la Organizacion Interna

"

Cuenta con una adecuada distancia entre estantes, pessonal y ka

spulacitn del producto

RS AVR AN

12

Cuenta con estanies y armanos en numero suficiente para almacenar
adecuadamente los productos, protegiéndolos de la luz solar

13

Se evita que 05 productos se han colocados directamente en el piso

14

Cuenta con refrigerador para alm rfos productos far & y
disposiivos médicos que solo o requieran

V] ] VI N NN N e

AR

15

Presenta relacidn actualizada de producios que requieran condiciones de
almacenameento

e gzt
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16

Ell drea de almacenamiento se encuanira debidamente delimitade. separada
& idenlificado

w

El area de recepoiin s encuentra debidamente delimitado, separado e
identificado.

El area d& baja o recharados =& encuenira debidamente deimitado,
separade & idenifcado,

El area administraiiva se encuenira debidamente delmilado, separado e
sdernvificad

CIMENSION 4: Recurscs material

Cupenta con fermametro o termahigramelng calbrado.

Cuenta con wenbladores, sire aconficionads u ofmo,

Cusnta con meteriales de limpiera,

NAYAN

*,

g

DIMENSION 5: Persanal

Cuenta con manual de arganizacitn y lunciones vigente y sprabada

Cuenta con crganigrama genaral

Cuenla con documendo que le acredite como bsonico an farmacia

Cuerila con registros de capacilacdn al personal nsavs

Se capacila y se registra al personal de acwerdo con las normalivas
sanitanias vigenles

El personal usa ropas adecwadas a las labores que reakiza.

Bl personal s& ha realizado axamenes médans vin de laboratonios y estos se
docismentan.

El establecimients cugnta con implementos de &S0 necasarios pera el
parsanal

DIMEMSION &: Seguridad y mantenimients

Se ewita la acumulacion de materiales combusSbles como cajas de cartan

Cuenta con extindor con carga vigena

Se realiza &l mankenireento da las instalaciones eléctncas

bR B

VNN ]S ]
5

WIALEARN

\ [N
A \\\\\\E\t\\r SR

1|

Cuenila con decumento gue sustente la instuccién al parsonal sobre el
maneg y nesgo de maleriabes inlamables

NRAGAY

| DIMENSION 7: Limpéeza y Sanitizacién

(SN ANANLAY
2‘\\ '-\E

t




Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de los estantes.

37

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de los pisos.

Es adecuada 1a limpieza, orden y mantenimiento de las paredes

39

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de ks techos.

Cuenta con programa de fumigacion a la fecha wgente

AR

a1

Cuenta con certificado de fumigacion a la fecha vigente

DIMENSION 8: Técnicas de

Los producios se encuentran ordenados en los anaqueles y estan acorde a
las especdicaciones como: forma farmaceutica, |aboratono fabricante, orden
alfabético, dase terapéusica y otros.

\Q

Se realiza inventanos de acuardo con el procedimiento nventarno.

Se dispensa los medicamentos teniendo en cuenta el sistema FIFO o FEFO

AR AR

AAVEER N n AAVANAVANAN

WA

& g8

Cuenta con regisros de recepcidn dando cumplmiento de acuerdo con las
especificaciones como: nombre, lote, concentracion, forma farmacéutica,
presentacian, fecha de vencimeento, envase mediato e inmediato, registro
sanitano/obficacion sanitana cbigatona y condici de alm amiento.

-
\

Cuenta con libro de ocurrencia actualizado.

N

47

Cuenta con malena de consulla para pameros auxilios y emergencia
toncokbgicas

\ [\

Y

Cuenta con matenal de consulla para buenas practicas que deben cumplic
la Oficna Farmacautica

\

Cuenta con matenal de consulla para alertas DIGEMIO y otros.

Cuenta con procedimeento para el aimacenamiento de producios con
condiciones especiales de consenvacion

51

Cuenta con procedinuento de almacenamiento aprobado y validado

Cuenta con procedimento de recepcion aprobado y validado

53

Cueanta con procadimiento de control de reliro y destruccion de
apeobado y vakdado

\ \[Y] \

NE

NANAYAAY AN

72



Cuenta con procedimiento de reclamo, canjes y devoluciones aprobado y
vahdado

Cuenta con procedimiento de inventario aprobado y validado

Cuenta con procedimiento de limpieza y sanitizacion aprobado y validado

g 8 &

Cuenta con procedimiento de capacitacion del personal aprobado y
validado

Cuenta con procedimiento de contingencia para conservacion de productos
refrigerados en casos de corte de fluido eléctrico segun corresponda

59

El Director Técnico y/o Asi t en el establecimiento durante

P

el horario de atencidn al pablico

El Director Técnico comunica a la DIRIS o iste prodi
falsificados y adulterados

NMENAN AT

61

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productes sanitarios
permanecen y se conservan en sus envases autorizados

R

62

Cuando se dispensa o expenden por unidad productos farmacéuticos
envasados en blister o fobos, se debe conservar hasta el expendio final, la
seccion en la que se encuentran consignados la fecha de vencimiento y lote

N NN NN AN Y

A AVANANANRVAAY

Los productos con observaciones sanitarias son retirados y colocados en el
area de baja o rechazados, debidamente identificados y lacrados para su

\

Realiza el i 10 de los product irados, los coloca en el area de baja
o rech IS y se regi en el libro de ocurrencias de acuerdo con las
especificaciones con caracteristicas como: Nombre del producto, Nomero de
registro sanitario, Nombre del laboratorio fabricante, Numero de lote y fecha
de vencimiento, Cantidad de en . NG o de unidades de

cuando corresponda, Razén social del proveedor, Numero de guia de
remision, boleta de venta o de la factura,

A

ANIEAN

65

Realiza el registro de las devoluciones y sus causas
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Observaciones (precisar si hay suficiencia) (éf tVlAlM,non/U sl A’V)/;‘AQIQ.

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ Aplicable después de corregir [ ] No aplicable [ ] i ' 7
2 Ol
Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Mg: ..?Al:( upARA [oReeE0s Roth :[Cl !!:z.'f.g ........... DNI: L‘ 130624
Especialidad del validad (0‘("""“ QG en. SD ,Ud .......................
: 10 de Julio del 2020.
1Pertinencia:El item corresponde al conceplo tedrico formulado.
ia: El item es iado para repi al compx [
dimension especifica del constructo
Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item. es 2 X
conciso, exacto y directo 5

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados CQFP11E74
son suficientes para medir la dimension

Firma del Experto Informante.



Confiabilidad del instrumento
CONFIABILIDAD DE KUDER RICHARDSON DE LISTA DE COTEJO PARA EL CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS

Anexo 05

DE ALMACENAMIENTO

La lista de cotejo para el cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento se confiabiliz6 mediante una prueba piloto aplicada

a 30 boticas, resultando el coeficiente de Kuder Richardson: 0.729, siendo una excelente confiabilidad.

Coeficiente de Kuder - Richardson
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66,7 Medio 25.0 Bajo. 50.0 Medio .0 Bajo. 41,7 Baijo 438 Bajo.
100.0 Alto 7.5 Alto 100.0 Alto 100.0 Alto 41,7 Bajo 76.6 Alto
100.0 Alto 75.0 Medio 75.0 Medio 66.7 Medio 833 Alto 781 Alto
100.0 Alto 75.0 Medio 50.0 Medio 333 Bajo 29.2 Bajo 46,9 Bajo’

AT
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44 Alto o. Medio 3 Bajo 33, Bajo. 58.3 Medio, 53.1 Medio
45 100.0 Alta. 75.0 Medio 75.0 Medio 50.0 Medio, 70.8 Medio 79.7 Alto
46 100.0 Alto 62.5 Medio 100.0 Alta 83.3 Alto 83.3 Alto 87.5 Alto
AT 100,0 Alto 62,5 Medio 250 Bajo 100,0 Alto 91,7 Alto 78,1 Alto
48 100,0 Alto 62,5 Medio 250 Bajo 100,0 Alto 75,0 Medio 81,3 Alto
49 66.7 Medio, 50.0 Medio 50.0 Medio 66.7 Medio| 79.2 Alto 70.3 Medio
50 100.0 Alto. 75.0 Medio 75.0 Medio 100.0 Alto 87.5 Alto. 89.1 Alto
51 100.0 Alto 25.0 Baio 75.0 Medio 100.0 Alto 87.5 Alto 81.3 Alto
52 66.7. Medio 62.5 Medio 75.0 Medio 66.7 Medio, 87.5 Alta. 78.1 Alto
53 100.0 Alto 100.0 Alto 100.0 Alta 100.0 Alto 100.0 Alto 87.5 Alto
54 100,0 Alto 37.5 Bajo 75,0 Medio 66,7 Medio 75,0 Medio 76.6 Alto
55 66,7 Medio 37.5 Bajo 50,0 Medio 50,0 Medio 41,7 Bajo 547 Medio
56 100.0 Alto. 87.5 Alto 75.0 Medio 83.3 Alto 95.8 Alto. 528 Alto
57 100.0 Alto. 100.0 Alto 100.0 Alta 83.3 Alto 100.0 Alto. 90.6 Alto
58 100.0 Alta. 75.0 Medio 75.0 Medio 100.0 Alto 83.3 Alta. 85.9 Alto
59 66.7 Medio, 62.5 Medio 50.0 Medio 66.7 Medio, 50.0 Medio, 60.9 Medio
60 66.7 Medio, 50.0 Medio 50.0 Medio §3.3 Alto 41.7 Bajo 62.5 Medio
61 66,7 Medio 50,0 Medio 50,0 Medio 66,7 Medio! 37.5 Bajo 59.4 Medio
62 66.7 Medio, 12.5 Bajo 25.0 Bajo 16.7 Bajo, 37.5 Bajo. 40.6 Bajo
63 100.0 Alto. 50.0 Medio 100.0 Alto 100.0 Alto 91.7. Alto. 89.1 Alto
64 100.0 Alto 25.0 Baio 50.0 Medio 16.7 Bajo, 33.3 Bajo, 45.3 Baio
- 1 . —
@ *BD Linda v.1.sav [ConjuntoDatos1] - IBM SPSS Statistics Editor de datos
Archiva  Editar Ver Datos Transformar  Analizar  Graficos  Utilidades  Ampliaciones  Ventana  Ayuda
EHE @ « B B 4
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7:Ficha [7
recurs Tecursos_ & person i personal_ seguri seguridad & limpie 4 limpieza_ tecnig  tecnicas_| buen buenas_p
05_rec nivel al_rec nivel |4 dad_re _nivel za_rec nivel as_m: il mangjo_n & S_prai il racticas_
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64 100.0 Alto’ 25.0 Bajo 50.0 Medio 16.7 Bajo 333 Bajo. 453 Bajo.
65 100,0 Alto’ 25.0 Bajo 50,0 Medio 333 Bajo 75,0 Medio: 65,6 Medio:
66 100,0 Alto’ 62,5 Medio 50,0 Medio 16,7 Bajo 50,0 Medio: 57.8 Medio:
67 66,7 Medio: 250 Bajo 250 Bajo 50,0 Medio 250 Bajo. 40,6 Bajo.
68 100.0 Alto’ 100.0 Alto 100.0 Alto 83.3 Alto 458 Bajo. 703 Medio
69 100,0 Alto’ 62,5 Medio 50,0 Medio 333 Bajo 29.2 Bajo. 438 Bajo.
70 66,7 Medio 12,5 Bajo 250 Bajo 333 Bajo 20.8 Bajo. 39,1 Bajo.
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Anexo 07: Autorizacion

umvsnszoao CEsag VALLESO

PRGOS uns pars mujeres y hemsres®
= =W Utiseissiacen oe la Sakud”
U”&lqu}_n;_. 2o p— y— = —_— -——.'QI“‘
Carta P. 215200252 : =
ENFZ..n?

Mo

| JUN 2020
ALFREDO RUBEN CENTURA % VASGAS -
DRK’O&G‘M{!& e

DIRECTON O REDES INTEERADAS 5 SALUD Ui

Ce mi mevar consideracién:

£ grano drigirme & usted. pare peasarcsr » CACISSS MaNROLE, LINDA CAROL: ideraficada
Ton DML N° 40022679 ¥ con cidige am matricela NY 2202120000, esmudiarne de programa de MAESTRA
EN GESTION DE LOS SERVICIOS OF L4 SALUD quien, e &l marss e v 1esit conducents & & ottescidn de
SU Erada de MAESTRA, se enceentra desarmrailasds oi ratEo de ireestigacidn ttulbddio:

Nivel de Complirmiento de las Buenas Practicas de Almaceramiento en las Soticas de la Direccidn de
Aedes ntegrasas de Sadud Lima Centro, 2019,

Con fires de investigacién scadermica, 100010 2 55 digna persona Stceger ol permso 2 Tuestra
estugsianie, & fin de gue puesda cbuener inforrmacidn, en 13 NEDRUCEn Que Usted representa, que b
parmita dasarrollar sy tradalo de Wreestigecidn Nuestro estudiante irvestigader CACERES MANMIQUE,

LINDA CAACL asume o compromiso e akanzar & su Sempecho los ressitados de este estudio, luege de
hater finalizado el misme con ls asesona de Nuettros dotastes

Agredecendo Iy gentilera de su alencdn 8l presente, hago propicia la cponunridad sers
cxgaresarie o senlisienios de =i mayor corgiseracidn

Azercamente,

Somes |a universidad de ios flw I @I@E®
gue guieren salir adelante.

ESEESYTS
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Anexo 08: Distribucién de Cumplimiento de los items para las Buenas Précticas de

Almacenamiento en las Boticas de la DIRIS Lima Centro,2019.

. No cumple Cumple No Aplica

N Items N % N % N %

1 Se encuentra ubicado en un ambiente
independiente 0 debidamente 10 14,3% 60 85,7% 0 0,0%
separado.

2 El tamafio del establecimiento se
encuentra acorde con la variedad y 12 17,1% 58  82,9% 0 0,0%
volumen de productos a dispensar.

3 C,u_ent_a con paredes que permiten la 23 320% 47 67.1% 0 0,0%
facil limpieza

4 Cuenta con techos de material que no
permiten paso de rayos solares ni de 8 114% 62 88,6% 0 0,0%
acumulacion de calor

5 Cuentg ~con  pisos de concreto, 5 7.1% 65  92.9% 0 0.0%
superficie lisa y nivelados

6 El servicio hlglenlco se encuentra 8 114% 62  88.6% 0 0,0%
separado, del area de almacenamiento

7 Cuenta con servicios de agua y luz 3 4,3% 67  95,7% 0 0,0%

8 Cuente_l con adecuada iluminacién de 5 71% 65  92.9% 0 0,0%
luz artificial y/o natural

9 _Cuer]ta con adecuada circulacion 1 1.4% 69  98.6% 0 0,0%
interior de aire

10 Cuenta con registro de temperatura
vigente, verlflcagdose . que se g 471% 37 52.9% 0 0,0%
encuentra entre 15° - 25°C y nunca
maés de 30°C

11 Cuenta con una adecuada distancia
entre  estantes, personal y la 1 1,4% 69  98,6% 0 0,0%
manipulacion del producto

12 Cuenta con estantes y armarios en
numero suficiente para almacenar 9 129% 61  87.1% 0 0,0%
adecuadamente los productos,
protegiendolos de la luz solar

13 Se evita que los productos se han 10 143% 60  85.7% 0 0,0%
colocados directamente en el piso

14 Cuenta con refrigerador para
almacenarlos productos farmacéuticos 1 1.4% 13 186% 56  80,0%

y dispositivos médicos que solo lo
requieran
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15

16

17

18

19

20

21

22
23

24
25

26

27

28

29

30

31

32
33

34

Presenta relacion actualizada de
productos que requieran condiciones
de almacenamiento

El 4rea de almacenamiento se
encuentra debidamente delimitado,
separado e identificado

El area de recepcién se encuentra
debidamente delimitado, separado e
identificado.

El area de baja o rechazados se
encuentra debidamente delimitado,
separado e identificado.

El area administrativa se encuentra
debidamente delimitado, separado e
identificado.

Cuenta con termometro 0
termohigrémetro calibrado.

Cuenta con ventiladores, aire
acondicionado u otro.

Cuenta con materiales de limpieza.

Cuenta con manual de organizacion y
funciones vigente y aprobado
Cuenta con organigrama general

Cuenta con documento que le acredite
como técnico en farmacia

Cuenta con registros de capacitacion
al personal nuevo

Se capacita y se registra al personal de
acuerdo con las normativas sanitarias
vigentes

El personal usa ropas adecuadas a las
labores que realiza.

El personal se ha realizado examenes
médicos y/o de laboratorios y estos se
documentan.

El establecimiento cuenta con
implementos de aseo necesarios para
el personal

Se evita la acumulacion de materiales
combustibles como cajas de cartdn
Cuenta con extintor con carga vigente
Se realiza el mantenimiento de las
instalaciones eléctricas

Cuenta con documento que sustente la
instruccion al personal sobre el

6

52

51

49

46

14

26
15
37

57

57

23

31

24
11
31

53

8,6%

74,3%

72,9%

70,0%

65,7%

20,0%

2,9%
2,9%
37,1%
21,4%
52,9%

81,4%

81,4%

32,9%

44,3%

8,6%

34,3%
15,7%
44,3%

75,7%

7

18

19

21

24

56

68
68
44
55
33

13

13

47

39

64

46
59
39

17

10,0%

25,7%

27,1%

30,0%

34,3%

80,0%

97,1%
97,1%
62,9%
78,6%
47,1%

18,6%

18,6%

67,1%

55,7%

91,4%

65,7%
84,3%
55,7%

24,3%

57

0

81,4%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%
0,0%
0,0%

0,0%
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35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

manejo y riesgo de materiales
inflamables

Es adecuada la limpieza, orden y
mantenimiento de los estantes.

Es adecuada la limpieza, orden y
mantenimiento de los pisos.

Es adecuada la limpieza, orden y
mantenimiento de las paredes

Es adecuada la limpieza, orden y
mantenimiento de los techos.

Cuenta con programa de fumigacion a
la fecha vigente

Cuenta con certificado de fumigacion
a la fecha vigente

Los  productos se  encuentran
ordenados en los anaqueles y estan
acorde a las especificaciones como:
forma  farmacéutica, laboratorio
fabricante, orden alfabético, clase
terapéutica y otros.

Se realiza inventarios de acuerdo con
el procedimiento inventario.

Se dispensa los medicamentos
teniendo en cuenta el sistema FIFO o
FEFO

Cuenta con registros de recepcion
dando cumplimiento de acuerdo con
las especificaciones como: nombre,
lote, concentracion, forma
farmacéutica, presentacion, fecha de
vencimiento, envase mediato e
inmediato, registro
sanitario/notificacion sanitaria
obligatoria 'y  condiciones de
almacenamiento.

Cuenta con libro de ocurrencia
actualizado.

Cuenta con material de consulta para
primeros auxilios y emergencia
toxicoldgicas

Cuenta con material de consulta para
buenas practicas que deben cumplir la
Oficina Farmacéutica

Cuenta con material de consulta para
alertas DIGEMID vy otros.

19

17

35

19

37

31

45

59

48

14

18

33

27,1%
24,3%
50,0%
27,1%
52,9%

44,3%

2,9%

64,3%

11,4%

84,3%

68,6%

20,0%

25,7%

47,1%

o1

53

35

o1

33

39

68

25

62

11

22

56

52

37

72.9%

75.7%

50.0%

72.9%

47.1%

55.7%

97.1%

35.7%

88.6%

15.7%

31.4%

80.0%

74.3%

52.9%

0,0%
0,0%
0,0%
0,0%
0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%

0,0%
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49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

Cuenta con procedimiento para el
almacenamiento de productos con
condiciones especiales de
conservacion

Cuenta con procedimiento de
almacenamiento aprobado y validado
Cuenta con procedimiento de
recepcion aprobado y validado
Cuenta con procedimiento de control
de retiro 'y destruccion de
medicamentos vencidos, deteriorados,
con observaciones sanitarias y otros
aprobado y validado

Cuenta con procedimiento de reclamo,
canjes y devoluciones aprobado y
validado

Cuenta con procedimiento de
inventario aprobado y validado
Cuenta con procedimiento de limpieza
y sanitizacion aprobado y validado
Cuenta con procedimiento de
capacitacion del personal aprobado y
validado

Cuenta con procedimiento de
contingencia para conservacion de
productos refrigerados en casos de
corte de fluido eléctrico segun
corresponda

El Director Técnico y/o Asistente
permanece en el establecimiento
durante el horario de atencion al
publico

El Director Técnico comunica a la
DIRIS cuando existe productos
falsificados y adulterados

Los productos farmaceéuticos,
dispositivos médicos y productos
sanitarios permanecen y se conservan
en sus envases autorizados

Cuando se dispensa 0 expenden por
unidad  productos  farmacéuticos
envasados en blister o folios, se debe
conservar hasta el expendio final, la
seccion en la que se encuentran
consignados la fecha de vencimiento y
lote

6

31

31

31

31

31

31

31

56

27

12

8,6%

44,3%

44,3%

44,3%

44,3%

44,3%

44,3%

44,3%

8,6%

80,0%

38,6%

17,1%

12,9%

7

39

39

39

39

39

39

39

14

57

61

10.0%

55.7%

55.7%

55.7%

55.7%

55.7%

55.7%

55.7%

10.0%

20.0%

0.0%

81.4%

87.1%

57 81,4%
0 0,0%
0 0,0%
0 0,0%
0 0,0%
0 0,0%
0 0,0%
0 0,0%
57  81,4%
0 0,0%
43  61,4%
1 1,4%
0 0,0%

88



62 Los productos con observaciones
sanitarias son retirados y colocados en
el é&rea de baja o rechazados, 24 343% 14 200% 32 457%
debidamente identificados y lacrados
para su posterior destruccion.

63 Realiza el inventario de los productos
retirados, los coloca en el area de baja
0 rechazados y se registra en el libro
de ocurrencias de acuerdo con las
especificaciones con caracteristicas
como: Nombre del producto, Nimero
de registro sanitario, Nombre del
laboratorio fabricante, Nimero de lote
y fecha de vencimiento, Cantidad de
envases, NUmero de unidades de
envases, cuando corresponda, Razon
social del proveedor, Numero de guia
de remision, boleta de venta o de la
factura,

64 Realiza el registro de las devoluciones
Yy SUS causas

30  42,9% 8 114% 32 457%

54 T771% 14  20.0% 2 2,9%

Fuente: Lista de cotejo para el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento

Tabla 15
Distrito al que pertenecen las Boticas evaluadas de la DIRIS Lima Centro, 2019.

Distrito N %
San Juan de Lurigancho 29 41,4%
Lima 14 20,0%
San miguel 8 11,4%
Jess Maria 3 4,3%
Surquillo 3 4,3%
La victoria 2 2,9%
Lince 2 2,9%
Pueblo libre 2 2,9%
San Borja 2 2,9%
San isidro 2 2,9%
San Luis 2 2,9%
Miraflores 1 1,4%
Total 70 100,0%
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En latabla 15 se muestra el distrito donde se encuentran las Boticas de la DIRIS Lima Centro que
fueron parte del estudio; observando que, el 41.4% fueron de San juan de Lurigancho, el 20,0% de

Lima Cercado y el 11,4% de San miguel.

= SAN JUAN DE LURIGAN!!I u I“!!A

= SAN MIGUEL = Otros

Figura 10. Distrito al que pertenecen las Boticas evaluadas de la DIRIS Lima Centro, 2019.
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Anexo 09: Baremacion de la variable cumplimiento de buenas practicas y sus

dimensiones.

Tabla 16

Puntajes y niveles de la variable cumplimiento de buenas practicas

Puntaje variable

cumplimiento de Alto (>48) Medio (32-48) Bajo (<32)
buenas préacticas

Local Alto (>3.8) Medio (2.5-3.8) Bajo (<2.5)
Instalaciones Alto (>3.8) Medio (2.5-3.8) Bajo (<2.5)
Organizacion interna  Alto (>6.8) Medio (4.5-6.8) Bajo (<4.5)
Recursos y Alto (>2.3) Medio (1.5-2.3) Bajo (<1.5)
materiales

Personal Alto (>6) Medio (4-6) Bajo (<4)
Seguridad Alto (>3) Medio (2-3) Bajo (<2)
Limpieza Alto (>4.5) Medio (3-4.5) Bajo (<3)
Técnicas y manejo Alto (>18) Medio (12-18) Bajo (<12)

Fuente: Elaboracidn propia.



