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INTRODUCCION
El presente informe de experiencia profesional titulado “Informe laboral de
Establecimientos farmacéuticos que cumplan con BPA, Direccion De
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria DIRE-SA, Abancay-Apurimac,
2014 — 2016", tiene por finalidad describir el cumplimiento de buenas
practicas de almacenamiento en los establecimientos intervenidos por la
Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria - DIREMID —
DIRESA Apurimac, periodo 2014 — 2016”, lo que contribuira a evaluar la
situacion de los establecimientos farmacéuticos publicos y privados, a fin
de tomar estrategias y obtener mejoras en el almacenamiento de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
eliminar las malas practicas de almacenamiento, y mejorar la salud de las

personas que acuden a los establecimientos farmacéuticos.

Finalmente dar algunas recomendaciones que segun lo aprendido

considero puede optimizar el trabajo hacia el bienestar de la poblacién.

Se concluye con el compromiso de trabajar para ofrecel-' a la poblacion
apurimefia protecciéon y mejora de la salud, vigilando por la existencia en
el mercado de productos farmacéuticos y afines de calidad, seguros, y
eficaces, erradicando las malas practicas de almacenamiento de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y de

esta manera velar por la Salud Publica.



El presente informe consta de VIl capitulos, los cuales se detallan a
continuacién: 'E! capitulo |I: describe el planteamiento del problema,
descripcion de la situacion problematica, objetivos, justificacion, el
capitulo Il incluye los antecedentes, el marco conceptual y la definicion
de términos, el capitulo lll: considera la presentacién de la experiencia
profesional, capitulo IV : resultados ; capitulo' V : conclusiones,
capitulo VI las recomendaciones y el capitulo VIl referencias

bibliograficas y contiene un apartado de anexos.



I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. DESCRIPCION DE LA SITUACION PROBLEMATICA
Las malas practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos v el
comercio ilegal de medicamentos es un delito contra la salud publica

porque pone en riesgo la salud y la vida de las personas.

“Los medicamentos vencidos, de origen ilegal pueden afectar la salud y
hasta ocasionar la muerte. Al usar un medicamento vencido y de origen
ilegal, no se produciran los efectos terapéuticos esperados en el
organismo, mas bien puede intoxicarse o presentar efectos no deseados;
en lugar de curarse, ponen la salud en peligro y hasta podria tener un
desenlace fatal. Su produccién, transporte, almacenamiento y
comercializacion estéan tipificados en el Codigo Penal como delito contra la
salud publica, que es sancionado con penas que van de 4 a 15 afios de
prision”.

Entre las modalidades de comercio ilegal de medicamentos figuran los
falsificados, adulterados,_ vencidos, sin registro sanitario, de contrabando,
de origen desconocido, sustraidos de hospitales del Estado y muestras

médicas.

“Estos medicamentos son” almacenados o vendidos en condiciones
inadecuadas que los hacen muy peligrosos; por ello es importante muy
importante su control y solo debemos adquiririos en farmacias y boticas

autorizadas”.



Los medicamentos mas falsificados son los antigripales (37 por ciento)
analgésicos (32.24 por ciento), antibidticos (14 por ciento), antidiarreicos
(10 por ciento) y gastrointestinales (5 por ciento). “Los operativos contra ia
medicina bamba se realizan en todo el pais, el ano 2013, solo en Lima, se
ha incautado cerca de 4 toneladas de farmacos ilegales en las

inmediaciones de tres hospitales”.’

La Diréccic'm de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria (DFCVS) de la
DIRESA Apurimac, tiene como funcion garantizar la calidad de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, que
se encuentran en el mercado regional de Apurimac, para ello ejecuta
acciones de control_ y vigilancia en los procesos relacionados con la
produccion, importaciéon, almacenamiento, distribucion, comercializacion,
donacién, promocion, publicidad, dispensacion y expendio de los mismos,
que se encuentran al alcance de la poblacién, estas acciones se realizan
en los establecimientos farmacéutiéos. certificando el cumplimiento de las
buenas practicas de almacenamiento y buenas practicas de dispensacion.
Asimismo contribuye a la erradicacién del comercio ilegal, adulteracion,
falsificacion y contrabando de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios a nivel regional promoviendo la-
participacion multisectorial; y a optimizar la calidad de la Informacion
difundida en las Publicidades Farmacéuticas. Ademas supervisa, evalia y
brinda asistencia técnica a los quimicos farmacéuticos directores técnicos

de establecimientos farmacéuticos y a los propietarios o representantes



Asimismo, el presente informe se justifica:

Nivel Tedrico: El presente estudio servira para profundizar los
conocimientos en cuanto cumplimierito de buenas précticas de
almacenamiento en los establecimientos intervenidos por la Diréccién de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria - DIREMID - DIRESA
Apurimac, periodo 2014 — 2016. El informe constituye base importante

para futuras actividades y toma de decisiones viriculados al tema.

Nivel Metodolégico: El presente informe es importante a nivel
metodoldgico ya que lograra precisar algunos aspectos a considerar en
buenas practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos y productos sanitarios en establecimientos

farmacéuticos.

Nivel Social: A nivel social el informe beneficiara a los quimicos
farmacéuticos directores técnicos de establecimientos farmaceéuticos y a
los propietarios o representantes legales de los establecimientos
farmacéuticos que atienden a las personas que acuden a los

establecimientos farmacéuticos.

Nivel Practico: A nivel practico el presente informe, permitira aumentar
los conocimientos a los quimicos farmacéuticos directores técnicos de
establecimientos farmacéuticos y a los propietarios o representantes

legales de los establecimientos farmacéuticos sobre las buenas practicas



de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios.

Nivel Econémico: Cada dia millones de personas en primera instancia
acuden a establecimientos farmacéuticos u establecimientos comerciales,

en busca de atenciéon farmacéutica para ellos o sus familiares enfermos.

Si no hay buenas practicas de almacenamiento de los productos
farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios, habra
problemas de salud publica por el riesgo que suponen, como por las

graves repercusiones médicas, economicas y sociales que conllevan.

Asi mismo el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento
por los establecimientos farmacéuticos, les evitara acarrear sanciones

administrativas y pecuniarias.



Il. MARCO TEORICO

2.1 ANTECEDENTES

VALDERRAMA CARDENAS, Patricia de Lourdes. “Cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento en Farmacias y Boticas del
Centro Civico de Trujillo, Inspeccionadas por UFREMID, Julio-
Diciembre, 2013".

Cuyo objetivo es determinar el nivel de cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento en Farmacias y Boticas del Centro Civico
de Trujillo, inspeccionadas por UFREMID en el periodo julio-diciembre,
2013. Es un estudio descriptivo, transversal y retrospectivo. Se determino
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Alma'cen'amiento (BPA) en
Farmacias y Boticas del centro Civico de Trujillo en el periodo Julio-
Diciembre 2013. Actualmente existen 272 Boticas y 167 Farmacias solo
en el centro de la ciudad, por lo que a fin de tener mayor efectividad en
las acciones de control sobre las BPA es a través de Iés inspecciones,
para esta razon la DIGEMID a estandarizado una Acta de Inspeccion para
establecimientos de dispensacion de productos farmacéuticos y afines,
mediante la cual se revisan diferentes puntos: Clasificacion de
actividades, Infraestructura, Organizacion Interna, Recursos Materiales,
Personal, Seguridad y Mantenimiento, Técnicas de Manejo. El manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento que es el instrumento técnico legal
obligatorio para los establecimientos farmacéuticos de distribucion,

almacenes especializados, servicios de farmacia del sector publico y



privado, boticas, farmacias; y asi poder alcanzar unas Optimas
condiciones de almacenamiento de los medicamentos. Se observd a
Boticas Inspeccionadas segun el nivel de Cumplimiento con respecto a su
Infraestructura de los 8 indicadores, se muestra que un 76% de Boticas
tiene un nivel de cumplimiento alto, asi mismo 16% un nivel medio y un
8% un nivel bajo, se observd algunas paredes despintadas, debido a
signos de humedad, en caso de pisos y techos, estos no se
encontraban en perfectas condiciones, debido a la poca frecuencia en
limpieza.

Se concluye que: el Sistema de Almacenamiento de los Productos
Farmacéuticos en Farmacias del Centro Civico de Truijillo en el periodo
Julio-Diciembre 2013, presentan en Infraestructura el 12% nivel alto de
“cumpiimiento, en Organizacién Interna el 53% nivel alto de cumplimiento,
en Recursos Materiales el 59% nivel alto de cumplimiento, en Recursos
Humanos el 48% nivel alto de cumplimiento, en Seguridad y
Mantenimiento el 6 % nivel alto de cumplimiento, en Técnicas de Manejo
el 24% nivel alto de cumplimiento, él Sistema FEFO presenta un 100%. El
Sistema de Almacenamiento de los Productos Farmacéuticos en Boticas
del Centro Civico de Trujillo en el periodo Julio-Diciembre 2013, presentan
en Infraestructura él 76% nivel alto de cumplimiento, en Organizacion
Interna el 60% nivel alto de cumplimiento, en Recursos Materiales el 80%
nivel alto de cumplimiento, en Recursos Humanos el 64% nivel alto de

cumplimiento, en Seguridad y Mantenimiento el 56 % nivel alto de
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cumplimiento, en Técnicas de Manejo el 72% nivel alto de cumplimiento,
el Sistema FEFO presenta un 100%."

Aporte, Para el procedimiento y andlisis de datos se utilizé como referente
el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de la DIGEMID. Los
datos obtenidos de las Actas de Inspeccién para establecimientos de
Dispensacién de Productos Farmacéuticos y Afines, aplicados en
farmacias y boticas del centro histérico de Trujillo en el periodo Julio -
Diciembre 2013, fueron procesados y tabulados en el programa Microsoft

Excel, para determinar los niveles de Cumplimiento de las BPA.

VALDES ARRIETA, Maria Loreto. Correcto Almacenamiento:
Su impacto en la logistica de productos farmacéuticos. Chile 2014.
La exposicion a condiciones ambientales desfavorables puede llegar a
anular los efectos esperados del medicamento o producir otras
alteraciones, por lo cual los procesos asociados a su correcto
almacenamiento son esenciales para garantizar su calidad. Dependiendo
del producto, la exposicion a condiciones desfavorables de
almacenamiento puede causar variables en la estabilidad del
medicamento que den inicio a variantes que pueden significar la pérdida
de eficacia, hasta el desarrollo de un perfil de reaccién diferente y adversa
en el organismo de quién los consume. Entre los principales factores
relacionados con el proceso de almacenamiento como variables

generadoras de la degradacion del principio activo, se encuentran la
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humedad y, especialmente, la temperétura, factor que se vincula, ademas,
con las zonas geograficas y climatologia de los lugares de fabricacion,
trayecto de transporte_ y al punto de destino.
Dependiendo del tipo de medicamento, las recomendaciones relativas a
las condiciones de almacenamiento que deben aparecer en la rotulacion
de los empaques incluyen:

¢ Manténgase en condiciones normales de almacenamiento: en

locales secos, bien ventilados, a una temperatura entre 15 y 25°C
(en determinadas condiciones climaticas hasta 30°C).

» Manténgase entre 2 y 8°C (en refrigeracion pero sin congelar).

 Manténgase por debajo de 8°C (en refrigeracion).

¢ Manténgase entre -5° y -20°C (en congelacion).

¢ Manténgase por debajo de -18°C (congelacion potente).
El almacenamiento como parte del proceso logistico, también debe prever
el control de entradas, salidas, la baja de insumos por caducidad,
productos dafados o deteriorados, reduciendo los riesgos; la posible
pérdida, robo o extravio de medicamentos y el control de stock y
reposicion, evitando simultdneamente, que se alteren las condiciones
Optimas de temperatura, polvo y otros agentes que puedan perjudicar la
seguridad y eficacia de estos productos. *
Aporte: este articulo resalta la importancia de cumplir con las buenas

practicas de almacenamiento, y que puede afectarse la eficacia de los
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productos farmacéuticos si no se cumple, asi como el valor logistico que
representa.

FLORES ALOSILLA, Angela Carla. "Auditoria administrativa de los
Servicios Farmacéuticos en las Farmacias y Boticas del distrito del
Cusco aio 2013". Cuyo Objetivo es determinar el nivel de uso de la
Auditoria Administrativa de los Servicios Farmacéuticos en las Farmacias
y Boticas del distrito del Cusco 2013. Trabajo de investigacion de caracter
Descriptivo, Deductivo, e Inductivo;” de disefio No Experimental
Transversal. Del 100% de establecimientos farmacéuticos de Farmacias y
Boticas del distrito del cusco, registrados en la Direccion General de
Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud-
2013, el ?4.7% no tienen el uso de la Auditoria Admi’nistréﬁva, es décir
que estos establecimiento no cuentan con un adecuado proceso de
gestion empresarial, asi como también una inadecuada calidad de servicio
a sus clientes y solo un 25.3% tiene implementado dicha herramienta de
gestion como es la Auditoria Administrativa. Del 100% de Farmacias del
distrito de Cusco, el 38.9% tiene “Regular” control en la gestién
administrativa, asi como el 27,8% poseen un “Mal” control de gestién
administrativa y por ultimo el 16,7% obtienen “Buena” y excelente control
de gestion administrativa en farmacias, en cambio del 100% de Boticas el
71.4% presenta “Mal” control y un 28,6% tiene “Regular’ control de la
Gestion Administrativas en boticas. Del 100% de Farmacias del distrito de

Cusco, solo 8 no tienen conocimiento de la Auditoria Administrativa, en
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cambio del 100% de Boticas el 81.8 % no incorpora la Auditoria
Administrativa por desconocimiento y un 18.2 % no usan dicha
herramienta de gestiéon por costos muy elevados.

Conclusiones: Los propietarios de los establecimientos de Farmacias
(profesionales Quimicos Farmacéuticos) y Boticés (personas Natural o
Juridicas) del distrito del Cusco, deben tener en cuenta que existe
herramientas Administrativas que sirva de guia en la gestion empresarial,
asi como el control de los productos farmacéuticos y donde puedan
presentar una mejor gestion Administrativa y brindar servicios de calidad

farmacéutico, para los clientes del distrito del Cusco.

La Auditoria Administrativa es una importante herramienta, para el
mercado farmacéutico y donde se debe dar a conocer a los propietarios
de los establecimientos de Farmacias y Boticas del distrito del Cusco, que
pueda guiar y complementar en el proceso de gestibn Administrativa y la
prestacion de servicios cuyo objetivo principal ha de ser el mejoramiento

de dichos establecimientos. 2

Aporte: Para el cumplimiento del BPA en establecimientos farmacéuticos,

una herramienta de ayuda es la auditoria administrativa.
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VELA AGUILAR, Alejandro. “implementacion de los procedimientos
operativos estandares en las Buenas Practicas de Almacenamiento
en la drogueria INVERSIONES JPS S.A.C.”, Trujillo Pera - 2014. Cuyo
objetivo es: evaluar el impacto en la implementacion de los
procedimientos operativos estandares en las Buenas Practicas de
Almacenamiento en la drogueria inversiones JPS S.A.C. Para la
elaboracién de los Procedimientos Operativos Estandares (POE’s) para la
drogueria inversiones JPS S.A.C. se realizd las siguientes actividades:
revision y andlisis del material bibliografico, revision de la me'godologia de
trabajo, elaboracion de la lista maestra de Procedimientos Operativos
Estandares (POE’s), desarrollo de la propuesta de Procedimientos
Operafi,vos Estandar (POE), presentar los formatos de dévolucién, quéja's
| y reclamos; capacitacion del personal; condiciones de almacenamiento;
control de inventario para la implementacion de los Procedimientos
Operativos Estandares en las Buenas Practicas de Almacenamiento en la
drogueria inversiones JPS S.A.C., definicion operacional. Conclusién: La
implementacion de los Procedimientos Operativos Estandares genera un
impacto positi\/o en las Buenas Practicas de Almacenamiento en la

drogueria inversiones JPS S.A.C.°

Aporte: La implementacion de los Procedimientos Operativos Estandar es
un requisito indispensable para el cumplimiento de las Buenas Practicas

de Almacenamiento por los establecimientos farmacéuticos.
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2.2 MARCO CONCEPTUAL
La Direccién General de Med.icamentos, Insumos y Drogas y las
Direcciones Ejecutivas de Medicamentos, Insumos y Drogas de Ias_
Direcciones de Salud a Nivel Nacional, forman un sistema integrado para

realizar actividades en salvaguarda de la salud de la poblacién.

La Direccion de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria de la
Direccion Regional de Medicamentos Insumos y Drogas (DIREMID) de
Apurimac, pertenece a una instituciéon técnico normativa que tiene como
objetivo regular y promover las acciones que contribuyan a que la
poblacion tenga acceso seguro y eficaz a los medicamentos; para ello
desarrolla un conjunto de actividades internas y externas con apoyo de
instituciones como el Ministerio Publico y las Municipalidades buscando
un mejor servicio para los ciudadanos quienes son los principales

beneficiados.

Conr la vigencia del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado por Decreto Supremo N° 014-20111-SA, que regula a los
establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan,
distribuyen, comercializan, dispensan o0 expenden productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, en el afo
2012 el registro de establecimientos farmacéuticos sufrid un cambio
radical en su regulaciéon, en el sentido que, ya no habria registro de

establecimientos con sélo una constancia, sino con una autorizacion
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sanitaria de funcionamiento, lo cual requiere de una inspeccion previa

para otorgar dicha autorizacién.

En la actualidad se tienen registradas en la base de datos de

Establecimientos Farmacéuticos, mas de 27,000 establecimientos

farmacéuticos registrados y/o autorizados a nivel nacional, y mas de 150

en la region Apurimac; existe un alto numero de establecimientos que no

cuentan con la Direccién Técnica de un profesional quimico farmacéutico

u otro profesional autorizado por la Ley. ’

Base legal:

Ley General de Salud N° 26842
Ley del Procedimiento Administrativo General N° 27444.

Reglamento de Organizacion y Funciones de las Direcciones de

Salud y de las Direcciones de Red de Salud R-M. 573-2003-SA/DM

Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y

productos sanitarios N° 29459

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos

sanitarios D.S. 016-2011-SA y su modificatoria D.S. 001-2012-SA

05, 014-2011-SA “‘Reglamento de establecimientos
farmacéuticos™ y sus modificatorias: D.S. 002-2012-SA. y Decreto

Supremo N° 033-2014/SA
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D.S. 023-2001-SA. Aprueban reglamento de estupefacientes,
psicotropicos y ofras sustancias sujetas a fiscalizacion y su

modificatoria D.S. 010-2005-S.A.

Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos y Afines. Aprobado Con: Resolucién Ministerial

N°5685-99-SA/DM, del 27-11-1999.

Resolucion  Ministerial N° 132-2015/MINSA, Documento
Técnico: Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en  Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros y su modificatoria

Resolucion Ministerial N° 233-2015/MINSA

Resolucion Directoral N° 006-2015/MINSA-SA, "Listado de
productos y servicios complementarios no autorizados en
farmacias, boticas, farmacias de los establecimientos de salud y

botiquines". ®

Las buenas préacticas de almacenamiento se basan principalmente en dos

manuales, y dependiendo al tipo del establecimiento es que cambia el

manual:

« El Manual dé Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos

Farmacéuticos y Afines. Aprobado Con: Resolucion Ministerial
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N°585-99-SA/DM, DEL 27-11-1999. Se aplica para oficinas

farmacéuticas.

La Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, Documento
Técnico: Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados
y Almacenes Aduaneros y su modificztoria Resolucién Ministerial
N° 233-2015/MINSA. Es para droguerias y almacenes

especializados, esto en la region Apurimac.

Las consideraciones generales contempladas para el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Almacenamiento, secun R.M. N° 585-99 para

oficinas farmacéuticas son:

De ia recepcion

Del almacenamiento
De la distribucion

De la documentacion
De los Reclamos

Del retiro del mercado

Del personal

19



BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES
Capitulo |

De la Recepcion

De los Documentos.-

Articulo 1°.- Antes de recepcionar los productos, se debe confrontar los
documentos presentados por el proveedor que acompafan al productb,
con el requerimiento u orden de compra, para verificar la siguiente
informacion:

a) Nombre del Producto;

b) Concentracion y forma farmacéutica, cuando cbrrespdnda;

c¢) Fabricante;

d) Presentacic')n;

e) Cantidad solicitada; y

f) Otros documentos e informacién establecida en la orden de compra o
requerimiento.

Articulo 2°.- En el caso de insumos se debe verificar:

a) Certificado analitico del fabricante, cuyos datos deben coincidir con los
que figuran en la etiqueta del insumo;

b) Denominacién del insumo, grado o tipo;

¢) Nombre del fabricante y proveedor;
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d) Fecha de elaboracién y vencimiento, para aquellas materias primas que
asi lo requieren; y

e) Numero de lote.

Articulo 3°.- La recepcién sera certificada mediante un documento o
comprobante, de acuerdo a un formato previamente establecido, el mismo
que debe incluir por lo menos la siguiente informacion:

a) Nombre del producto;

b) Forma de presentacion;

c) Nombre del fabricante;

d) Nombre del proveedor;

e) Cantidad recibida (numero de recipientes y cantidad en cada recipiente)
f) Fecha de recepcién; y

g) Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe.

Articulo 4°.- En caso de existir discrepancias entre los documentos, se

procedera de acuerdo al procedimiento interno establecido para tal fin.
De los Productos.-

Articulo 5°.- Al momento de la recepcion, se verificara la cantidad
recibida y se realizara una inspeccion de las caracteristicas externas de

una muestra representativa del producto.
Articulo 6°.- La inspeccion incluird la revision de:
a) Embalaje;

b) Envases;
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¢) Rotulados;
d) Contenido de acuerdo a lo establecido en el articulo 11°.
Articulo 7°.- En el embalaje se debe revisar:

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

humedo que indique deterioro del producto; y

b) Que no se encuentre abierto.

Articulo 8°.- En el envase mediato se debe revisar:
a) Que la identificacion corresponda al producto;

b) Que el envase esté limpio, no arrugado, quebrado o himedo que

indique deterioro del producto; y

c¢) Que no se encuentre abierto

Articulo 9°.- En el envase inmediato se debe revisar:

a) Que no se observen manchas o cuerpos extranos;

b) Que no presenten grietas, rajaduras, roturas o perforaciones;

c) Que el cierre o sello sea seguro y cuando lleve la banda de seguridad,

esta se encuentre intacta;

d) Que no se encuentren deformados; y
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e) Que corresponda a los requerimientos de! producto en caso de

condiciones especiales.

Articulo 10°.- Los rétulos deben ser iegibles, indelebles, en caso de
etiquetas, éstas deben estar bien adheridas al envase y en ellos se debe

revisar:

a) Nombre del producto;

b) Concentracién;

c) Forma farmacéutica;

d) Forma de presentacion;

e) Numero de lote;

f) Fecha de vencimiento;

g) Registro sanitario;

h) Identificacion del fabricante y del importador cuando corresponda; y
i) Condiciones de almacenamiento.

No deben usarse abreviaturas, nombres o cédigos no autorizados.

Articulo 11°.- En los productos farmacéuticos, siempre que no haya

riesgo de alteracion de los mismos, se debe revisar:

a) Liquidos no estériles (jarabes, elixires, suspensiones, emulsiones,

soluciones y gotas)
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- Homogeneidad del producto;
- Uniformidad del contenido;

- Presencia de gas y otros signos que podrian indicar contaminacion

del producto.

b) Liquidos estériles (inyectables de pequefio volumen, de gran volumen y

oﬂélmicos)-
- Ausencia de particulas extrafias detectablels visualmente;
- Ausencia de turbidez en la solucion;
- Cambio de color; y
- Uniformidad del contenido.

c) Sélidos no estériles (tabletas, polvos, granulos, grageas, tabletas

vaginales, comprimidos, capsulas)

- Uniformidad en las caracteristicas especificas del producto (forma,

color, tamafo y marcas);

- Ausencia de manchas, roturas, rajaduras, pegajosidad o material

extrafo incrustado o adherido al producto;
- Existencia de cépsulas vacias, rotas o abiertas; y
- Que los polvos para reconstruir no estén apelmazados.
d) Sélidos estériles (polvos y liofilizados para aplicacién inyectable)
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- Ausencia de material extrano; y

- Cambios en el color u otras caracteristicas fisicas que podrian indicar

alteracion en el producto.

Articulo 12°.- En los productos afines a los productos farmacéuticos,
siempre que el tipo de envase lo permita y no altere su contenido, se debe
reviéa( la homogeneidad, presencia de cuerpos extrainos, cambio de color,
roturas, rajaduras o cualquier otro signo que represente una alteracion del

mismo.
Capitulo I
Del Almacenamiento

Articulo 13°.- Las areas de almacenamiento deben tener dimensiones
apropiadas que permitan una organizacion correcta de los insumos y
productos, evite confusiones y riesgos de contaminacion y permita una

rotacion correcta de las existencias.

El area de almacenamiento depende de:

a) Volumen y cantidad de productos a almacenar,;

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

c) Requerimiento de condiciones especiales de almacenamiento: cadena

de frio, temperatura, luz y humedad, controladas.
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Articulo 14°.- El almacén debera contar con areas separadas delimitadas

o definidas:

a) Area de recepcion: Destinada a la revision de los documentos y

verificacion de los productos antes de su almacenamiento.

Debe disefiarse y equiparse de tal forma que permita realizar una

adecuada recepcion y limpieza de los embalajes si fuera necesario;

b) Area de almacenamiento: Destinada a mantener los productos o
insumos en forma ordenada y en condiciones adecuadas para conservar
sus caracteristicas de calidad; cuando sea necesario se debera contar

con:
- Area apropiada para productos que requieran condiciones especiales:
Temperatura, humedad y luz;

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

con llave;
- Area para productos de baja y devueltos.

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

adecuadamente identificadas.

c) Area de embalaje y despacho: Destinada a la preparacién de los

productos para su distribucion o dispensacion; y
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d) Area administrativa: Destinada a la preparacion y archivo de

documentos.

Los servicios sanitarios, vestidores y comedor, deben ubicarse fuera del

area de almacenamiento.

Articulo 15°.- En el disefio del almacén se debe considerar los siguientes

aspectos:

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

donde se eviten riesgos de contaminacion de materiales o productos.

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

de los rayos solares ni de acumulacion de calor;

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

que las operaciones se desarrollen de manera unidireccional;

d) Adecuada circulaciéon de aire. Se debe contar con ventilacion natural o
artificial que permita una adecuada circulacién de aire para crear mejores

condiciones de trabajo.
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De existir ventanas, el nimero sera minimo, localizadas a la mayor altura

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

e) Facil mantenimiento de paredes, pisos y techos. Los pisos deben
permitir el escurrimiento del agua, para ello se debe disenar drenajes para
captar el escurrimiento de liquidos. Se debe contar con llaves de cafieria

bien espaciadas.

Articulo 16°.- El almacén debe contar con equipos, mobiliarios y
materiales necesarios para garantizar el mantenimiento de las

condiciones, caracteristicas y propiedades de los productos.
Debera disponer al menos de los siguientes recursos:

a) Tarimas o parihuelas de plastico, madera o metal;

b) Estantes, armarios o vitrinas;

c) Materiales de limpieza;

d) Ropa de trabajo y cuando se requieran implementos o equipos: casco,
zapatos con puntera de metal, mascarilla, guantes, campana extractora y

otros de acuerdo a las sustancias o productos que se manejan;
e) Botiquin de primeros auxilios; y
f) Mobiliario e implementos de oficina.

Debera contar también con los implementos exigidos en las normas de

seguridad laboral.
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Articulo 17°.- Los estantes y parihuelas deben guardar entre si una
distancia adecuada para facilitar el manejo de los productos y estar
colocados a una distancia minima de 30 cm de la pared y en lugares
donde no dificulten el transito del personal, ni oculten u obstruyan los
grifos o extintores contra incendios. En ningun caso deben colocarse los
productos directamente en' el piso, se deben utilizar estantes y parihuelas

que faciliten la circulacion y limpieza.

Los estantes de almacenamiento del area de dispensacion de la oficina

farmacéutica no requieren de una distancia minima de 30 cm de pared.

Articulo 18°.- Las areas de almacenamiento deben estar limpias, libres
de desechos acumulados, insectos y otros animales. Se debe contar con
un programa de saneamiento escrito disponible para el personal
involucrado, el cual debe indicar la frecuencia, metodos y material a ser

utilizados.

Articulo 19°.- Para la ubicacion de los productos en el almacén, se debe
considerar un sistema que garantice la correcta ubicacion y distribucién de

los productos, tales como:
a) Fijo: Sistema por el cual cada item es colocado en un lugar especifico;

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

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

Articulo 20°.- De acuerdo al sistema de ubicacion que se utilice, se debe
realizar la clasificacion de los productos para su almacenamiento,
teniendo en cuenta la clase terapéutica, orden alfabético, forma

farmacéutica, cédigo de articulo, otros.

Articulo 21°.- Los productos sujetos a medidas de almacenamiento
especiales como: narcéticos, material radioactivo, productos inflamables,
gases presurizados, sustancias altamente toxicas o productos que
requieren condiciones especiales de temperatura o humedad, se deben
identificar inmediatamante y almacenar de acuerdo a instrucciones

escritas y segun las disposiciones legales vigentes.

Articulo 22°.- Cuando se reduieran areas con condiciones ambientales
especiales de almacenamiento, éstas deben ser permanentemente
controladas, registradas cuando corresponda y tomarse las medidas

correctivas necesarias.

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

Articulo 23°.- Las areas de almacenamiento donde se manipula materias
primas sin proteccién o productos en granel, deben estar separadas de
otras areas, deben contar con el equipo necesario para su manejo

adecuado y con las condiciones apropiadas para ingreso y extracciéon de
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aire. Se deben tomar medidas necesarias para evitar la contaminacion

cruzada y proveer condiciones seguras de trabajo al personal.

Articulo 24°.- Debe existir un registro manual o computarizado que
consigne el nimero de lote y fecha de \l/encimiento de los productos y
verificarse periédicamente esta informacién.
Articulo 25°.- Se debe establecer el control de existencias, mediante
toma de inventarios periodicos de los mismos el que sera de utilidad para:
a) Verificar el registro de existencias;
b) Identificar la existencia de excedentes;
c) Verificar |la existencia de pérdidas;
d) Controlar la fecha de vencimiento de los productos;
e) Verificar cond.iciones de almacenamiento y estado de conservacion; y
f) Planificar futuras adquisiciones.
La no conciliacion de los datos dentro de los rangos establécidos por la
empresa, debe ser investigada.

Capitulo I

De la Distribucion

Articulo 26°.- El despacho de productos se debe realizar en forma tal que
evite toda confusion, debiendo efectuarse las siguientes verificaciones:
a) Origen y validez del pedido;
b) Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a los

Solicitados;
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c) Que el etiquetado no sea facilmente desprendible; y

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

Articulo 27°.- Deben existir procedimientos de embalaje por tipo de
producto, para su adecuada conservacion durante el transporte, en
particular para los productos termolabiles y fragiles.

Articulo 28°.- Los productos terminados se transportaran de modo que:
a) Conserven su identificacion;

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

c) Se eviten derrames, rupturas o robos;

d) Estén seguros y no sujetos a grados inaceptables de calor, frio, luz,
humedad u otra influencia adversa, ni al ataque de microorganismos o
insectos; y

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

Articulo 29°.- La distribucién se debe realizar estableciendo un sistema
que asegure una adecuada rotacion de los productos, distribuyendo
primero lo que ingresa primero (sistema FIFO) y respetando el orden de

las fechas de vencimiento (sistema FEFOQ).
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Capitulo IV

De la Documentacién
Articulo 30°.- La documentacién es fundamental para el cumplimiento de
las
Buenas Practicas de Almacenamiento. Tiene por objeto especificar los
procedimientos de cada etapa del Sistema de Almacenamiento y los
registros de su ejecucion, asi como las funciones del personal
involucrado.
Articulo 31°.- Todos los documentos deben ser disefiados, revisados y
distribuidos cuidadosamente. El contenido de los documentos debe ser
redactado en forma clara, precisa y libre de expresiones ambiguas. Debe
indicar el titulo, el contenido, en nombre y firma de la persona que lo
aprueba y la validez del mismo.
Articulo 32°.- Los documentos deben revisarse regularmente vy
mantenerse actualizados. Se debe establecer el mecanismo por el cual se
impida el uso accidental de documentos no vigentes.
Articulo 33°.- Deben archivarse los documentos referentes a todas las
compras, recepciones, controles, despachos de productos, examenes
médicos y otros; segun las norma§ legales e internas vigentes.
Articulo 34°.- Las existencias de productos almacenados deben se
documentadas y revisadas periodicamente.
Articulo 35°.- Los siguientes documentos deben ser conocidos vy

accesibles al personal involucrado en el sistema de almacenamiento:
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a) Manual de Organizacion y Funciones; y

b) Procedimientos especificos sobre: recepcion, almacenamiento,
distribucion, medidas sanitarias, reclamos, devoluciones, retiro de
productos del mercado, baja, politica de inventarios, auto inspecciones,

capacitacion y otros.
Capitulo V
De los Reclamos

Articulo 36° .- Deben existir mecanismos ¢|ue faciliten la presentacion de
reclamos y devoluciones de parte de los usuarios; asi como
procedimientos escritos para su atencion y manejo oportuno, que
permitan asumir acciones correctivas inmediatas. El Procedimiento interno

senalara las responsabilidades y medidas a adoptarse.

Articulo 37°.- Se debe comprobar si el defecto, objeto del reclamo,
compromete a otros lotes 0 a otros productos. El procedimiento escrito
debe describir las medidas que deben adoptarse, incluyendo la posibilidad

de que un producto sea retirado.

Articulo 38°.- Cada reclamo debe dar lugar a un documento o registro

que permita realizar un analisis estadistico; en donde figure:
a) La naturaleza del reclamo;

b) Los resultados de la investigacion efectuada; y
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c) Las medidas adoptadas.

Los registros de reclamos se revisaran periddicamente para determinar si
se repite algun problema especifico que merezca especial atenciéon y que
tal vez justifique su notificacién a la Autoridad de Salud, o que el producto

se retire del mercado.
Capitulo Vi
Del retiro del mercado

Articulo 39°.- Debe existir procedimientos escritos para el retiro del
mercado en forma rapida y efectiva dé un producto cuando éste tenga un
defecto o exista sospecha de ello. Debe consignarse a una persona como
la responsable de la ejecucion y coordinacion de las 6rdenes de retiro de
un producto, que tenga a su disposicion el personal suficiente para

realizar el retiro con la debida celeridad.

Articulo 40°.- Los procedimientos para el retiro y devolucion de productos

deben ser revisados y actualizados periodicamente.

Articulo 41°.- Se debe contar con registros de la distribucion, los cuales
deben consignar informacion suficiente para la recuperacion del producto

observado, a nivel de clientes mayoristas y minoristas.

Articulo 42°.- Se debe contar con instrucciones escritas que establezcan

que los productos sujetos a retiro o devoluciones segun corresponda, se
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almacenen en un lugar seguro y separado, hasta que se determine su

destino final.

Articulo 43°.- Debe registrarse el desarrollo del proceso de retiro y
redactarse un informe sobre el mismo, como también conciliarse los datos

relacionados con las cantidades de productos distribuidos y retirados.

Articulo 44°.- Se debe notificar inmediatamente a la Autoridad de Salud
el retiro de un producto del mercado, por un defecto real o sospecha de

ello.
Capitulo VII
Del Personal

Articulo 45°.- El personal debe poseer la experiencia y calificacion
adecuadas para que pueda realizar las tareas de las cuales es
responsable. Las responsabilidades asignadas a cada persona no deben

ser excesivas a fin de no poner en riesgo la calidad de su trabajo.

Articulo 46° - Las tareas especificas de cada persona deben definirse por
escrito, otorgandosele suficiente autoridad para cumplir con sus
responsabilidades. Cada tarea debe ser delegada a la persona idonea y
no debe haber vacios ni superposiciones en las responsabilidades, en lo

que respecta al cumplimiento delas BPA.

Articulo 47°.- Todo el personal debe recibir adiestramiento en las

practicas de higiene personal y someterse a examenes médicos
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regulares, los cuales deben registrarse, con mayor frecuencia los que
manejan materiales o productos peligrosos. Cualquier persona con
enfermedad fransmisible o con lesiones abiertas en superficies

descubiertas del cuerpo no debe trabajar en areas de almacenamiento.

Articulo 48°.- El personal debe informar a su jefe inmediato, acerca de
instalaciones, equipos o personal, que considere puedan influir

negativamente en la calidad de los productos.

Articulo 49°.-El personal debe vestir ropas adecuadas a las labores que

realiza, incluyendo aditamentos protectores cuando lo requiera.

Articulo 50°.- Debe prohibirse el fumar, comer, beber o masticar, como
también el mantener plantas, alimentos, bebidas, medicamentos y otros

objetos de uso personal en el almacén.

Articulo 51°.- El personal debe conocer el BPA y los documentos
sefialados en el articulo 35° segun corresponda. Ademas de la
capacitacion basica sobre la teoria y practica de la BPA, el personal
nuevo debe recibir capacitacion adecuada a las responsabilidades que se
le asigna. La capacitacion debe ser continua y debe evaluarse su
efectividad periddicamente. Los programas de capacitacién deben estar al
alcance de todo el personal, y se debe llevar un registro de dichos

programas.
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Articulo 52°.- Deben ofrecerse programas especiales de capacitacion
para el personal que trabaja en areas donde se manipulan materiales

altamente activos, toxicos y sensibilizantes.

Las consideraciones generales necesarias para el cumplimiento de las
Buenas Préacticas de Almacenamiento, segun Resolucién Ministerial N°

132-2015/MINSA para droguerias y almacenes son:

« Sistema de aseguramiento de la calidad
o Personal

¢ Instalaciones , equipos e instrumentos

e« Almacén

¢ Documentacion

¢ Reclamos

¢ Retiro del mercado

« Auto inspecciones. *°

2.3 DEFINICION DE TERMINOS

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

caracteristicas optimas durante el almacenamiento.
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Calificado.- Persona que reune todas las caracteristicas necesarias

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

Certificacion en buenas practicas: Accién de control y vigilancia
realizada por la autoridad correspondiente a solicitud de parte, para
verificar y certificar el cumplimiento de las buenas practicas

establecidas en la norma especifica (R.M. N° 132-2015).
Clasificacion de los establecimientos farmacéuticos.
Los establecimientos farmacéuticos se clasifican en:

a) Oficina farmacéutic.a: farmacia o botica;

b) Farmacia de los estableéimientos de salud;

c) Botiquines;

d) Droguerias;

e) Almacenes especializados;

f) Laboratorios de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o

productos sanitarios.®

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

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

envase.

Embalaje.- Caja o cubierta con que"se resguardan los materiales o

productos para ser transportados.

Envase Inmediato o Primario.- Envase dentro del cual se coloca el

producto en la forma farmacéutica terminada.

Envase Mediato o Secundario.- Envase definitivo o material de
empaque dentro del cual se coloca el envase inmediato y es usado

para la distribuciéon y comercializacién de un producto.

Establecimiento farmacéutico.- Establecimiento que entre algunas
de sus actividades almacena, distribuye, comercializa o expende
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios y
que no se encuentra obligado a contar con autorizacién sanitaria de
funcionamiento, termino referido a los almacenes aduaneros y

establecimientos comerciales.

Fabricante.- Persona o empresa que realiza la transformaciéon de la

materia prima en producto terminado.

Farmacia o Botica.- Oficina farmacéuticas en las que dispensan y
expenden al consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos
médicos (con excepcion de equipos biomédicos y de tecnologia

controlada) o productos sanitarios, o se realizan preparados
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. farmacéuticos. Para que el establecimiento se denomine farmacia

debe ser propiedad de un profesional quimico farmacéutico.

Inspeccion.- Es el sistema integrado de actividad a fin de comprobar
la observancia de las Buenas Practicas y normatividad sanitaria
vigente en los establecimientos farmacéuticos y establecimientos
comerciales, asf como el cumplimiento de las especificaciones
técnicas bajo las cuales se autorizd el producto farmacéutico,
dispositivo médico o producto sanitario en su registro sanitario o

notificacion sanitaria obligatoria.

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

formar parte de un producto terminado.

Oficina farmacéutica.- establecimiento farmacéutica bajo la
responsabilidad o administracion de un profesional quimico
farmacéutico en el que se dispensan y expenden al consumidor final
productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcion de
equipos biomédicos y de tecnologia controlada), o productos

sanitarios, o se realizan preparados farmacéuticos.

Proveedor.- Persona o empresa encargada de abastecer o

suministrar
productos o materiales necesarios para un fin determinado.

Rotulado.- Leyenda o escrito, inserto o prospecto que se imprime o

adhiere en los envases del producto, se le adjunta o lo acompafna vy
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que contiene la informacion técnica que obra en el Registro Sanitario

del producto.

- . Sistema FEFO.- Sistema de rotacion de productos almacenados que
establece que los productos que primero expiran son los que primero

salen (First Expire-First Output).

- Sistema FIFO.- Sistema de rotacién de productos almacenados que
establece que los productos que primero ingresan son los que primero

salen (First Input-First Output).
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lll. EXPERIENCIA PROFESIONAL

3.1 RECOLECCION DE DATOS
Para la realizacion del presente informe de experiencia profesional se
llevé acabo la recoleccién de datos utilizando la técnica de revision
documentaria, para lo cual se hizo la revision de la base de datos de
fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria (donde se detalla sobre las
inspecciones reglamentarias entre otras actividades de fiscalizacion,
control y vigilancia de establecimientos farmacéuticos), y Base dé datos
. de establecimientos farmacéuticos SibIGEMID, de los cuales se
recabaron datos coherentes a la tematica en estudio. Asimismo, para la
obtencién de los datos que contiene el presente informe, se llevé a cabo

las siguientes acciones:

- Autorizacion: Se solicité la autorizacion respectiva a la Jefatura
de la direccion, a fin de tener acceso a los registros anteriores.

- Recoleccion de Datos:

- Procesamiento de Datos:

- Resultados:

- Analisis e interpretacion de resultados:
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3.2EXPERIENCIA PROFESIONAL

3.2.2 Recuento de la Experiencia Profesional
Laboré en los siguientes lugares:

v" Farmacias Peruanas S.A., Boticas FASA, Trabajando en
el cargo de quimico farmacéutico, demostrando eficiencia,
honradez, responsabilidad y puntualidad desde el 10 de julio

2010 hasta el 30 de septiembre del 2010.

v Boticas Torres de Limatambo S.A.C. — Lima, Trabajando
en el cargo de quimico farmacéutico demostrando eficiencia,
honradez, responsabilidad y puntualidad desde el 01 de

octubre 2010 hasta el 01 de mayo 2011.

v “Centro de Salud Lambrama” Abancay, Apurimac, como
SERUMS remunerado por un afio con Resolucién Directoral
N° 409 - 2012 - DG- DEGDRH-DIRESA Apurimac,
demostrando eficiencia, honradez, responsabilidad vy
puntualidad. Con Resolucion Jefatural de felicitacion por el
buen desempefio N° 04- Lambrama- A- 2012. Desde el 16

de mayo del 2011 hasta el 15 de mayo del 2012.
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v" DIRESA Apurimac/ DIREMID/Almacén Especializado del
SISMED, Trabajando como jefe del Almacén especializado
de medicamentos, insumos y drogas de la DIRESA
Apurimac aprobado con MEMORANDUM N° 011 - 2012 -
DIREMID - DIRESA - APURIMAC. y RD N° 584 — 2012 -
DG - DEGDRH - DIRESA de fecha 28 de setiembre 2012,
demostrando eficiencia, honradez, responsabilidad vy
puntualidad durante el periodo comprendido del 13 de julio

2012 hasta el 31 de enero del 2013.

v' DIRESA Apurimac/ DIREMID /Direccion de Fiscalizacion,
Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos
Farmacéuticos, y Direccion de Autorizaciones
Sanitarias, Trabajando como Directora de Fiscalizacion
Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos
Farmacéuticos, y Direccion de Autorizaciones Sanitarias y
CONTRAFALME (Grupo Técnico Multisectorial de Lucha
Contra la Falsificacion y Comercio llegal de Medicamentos
Insumos y Drogas) aprobado con Memorandum N° 006-
2013-DIREMID-DIRESA APURIMAC,  demostrando
eficiencia, honradez, responsabilidad y puntualidad desde el
01 de febrero del 2013 hasta el 09 de mayo del 2016, (en la

direccion de autorizaciones sanitarias estuve a cargo hasta
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el 09 de octubre del 2014),'(en fiscalizacion 3 afos y 3
meses). |

DIRESA Apurimac/DIREMID/Direccién de Acceso de
Medicamentos e Insumos, Como Directora de Acceso de
Medicamentos e Insumos, en la DIREMID - DIRESA
APURIMAC, aprobado con R.A. N2 28-2016-DEGDRH-
DIRESA-AP., demostrando eficiencia, honradez,
responsabilidad y puntualidad desde el 10 de mayo del 2016
hasta el 18 de enero del 2017.

DIRESA Apurimac/ DIREMID /Direccion de
Autorizaciones Sanitarias, Trabajando como Directora de
Autorizaciones Sanitarias aprobado con Memorandum N°
004-2017-DIREMID-DIRESA  APURIMAC, demostrando
eficiencia, honradez, responsabilidad y puntualidad desde el

19 de enero del 2017 hasta el 14 de septiembre del 2017.

DIRESA Apurimac/ DIREMID /Direcciéon de Fiscalizacion,
Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos
Farmacéuticos, Trabajando como responsable de Control y
Vigilancia Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos, y
publicidad farmacéutica, aprobado con Memorandum 'N°
057-2017-DIREMID-DIRESA  APURIMAC, demostrando
eficiencia, honradez, responsabilidad y puntualidad desde el

15 de septiembre del 2017 hasta la fecha.
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3.2.3 Descripcion del Area Laboral
Organizacion.- Segun el organigrama de la DIRESA la DIREMID tiene a

su cargo tres direcciones de la cual una de ellas es la Direccion de

Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

Organigrama de la Direccion Ejecutivas de Medicamentos, Insumos y

Drogas de la DIRESA Apurimac

[

CIRECS'ON EJECUTIVA CE
MEDICANENTOS INSUMOS ¥
DROGLS

|

DIRECCIONDF
AUTORIZACIONZS SAHITARIKS

DIRECCHIN D= FISCALZACION

DIRECCION DE ACCESTY UED
RACIONAL CE MEDICAVENTOS CONTROL Y VIGILANCIA
SANTARA
: ﬁzz 'lrJ,_“ﬁ MEATE AN G SOV ¥ PELUIAL N
SRR Y oL Y -T2 VT T ATR I ES CEEST A TATRE Y
1 W ANCA OF MG A 0F LTS SATARAS LI
i "o PRCCUCTOE FADBCRTO0G Y
METHES,

47




Orgénigrama de la Di'reccién de Fiscalizacion, Control y Vigilancia

Sanitaria

Esta a su vez tiene cuatro areas.

DIRECCION GENERAL
[ DIRECCION EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS INSUMOS Y
DROGAS
DIRECCION DE FISCALIZACION
CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA
agaps | | AseADE AREA DE [ AREACONTRAEL
CONTRC. CONROLY CONTROL ¥ COLEERCIO MEGAL OF
PUELICIARIC VIGILANCHA DE VIGLANCI D= PRODUCTOE
EZFF PROOUCTCS SARMACELTICOS ¥
! AFINES

- Recursos Humanos.- Segun MOF de la DIRESA, deberian trabajar: 3
quimicos farmacéuticos aparte del director de fiscalizacion y un asesor

legal.

Actualmente estamos trabajando dos quimicos farmacéuticos incluyendo
la directora de fiscalizacion; mas un quimico farmacéutico de apoyo y un
personal técnico administrativo de apoyo (ambos apoyan ala DFCVS y a

DAS).
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- Infraestructura.- Ambiente de material noble, ubicado en el segundo
piso, dividido a la mitad para dos direcciones: la Direccion de
fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria (DFCVS). y de Direccion de

autorizaciones sanitarias (DAS).

3.2.3 Funciones Desarrolladas en la Actualidad
a) Area Administrativa

Actividades de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria de

establecimientos farmacéuticos. ®

Base de datos de metas y avance del POl de los procesos, actividades y

tareas de control y vigilancia sanitaria (monitoreadas por DIGEMID)
Direccién De Fiscalizacion Control Y Vigilancia Sanitaria

DIRESA: Apurimac | — Abancay

EQUIPO DCVS GRUPO ACTIVIDAD

Actividades y tareas monitoreacas por el Equipo de Control y vigilancia de

ECVE
Establecimientos
Actividades y tareas monitoreadas por el Equipo Contra el Comercio llegal ~ ECCi
! Actividades y tareas monitoreadas por el Equipo de control Publicitario ECPUB B

* Actividades y tareas monitoreadas por el Equmo de Cc;nir_ol y vigilancia de Productos ECVP
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3.3 PROCESOS REALIZADOS
La Direccion de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria teniendo
como objetivo regular y promover las acciones que contribuyan a que la
poblaciéon tenga acceso seguro y eficaz a los medicamentos; para ello
desarrolla un conjunto de a_ctividades: inspecciones reglamentarias a
establecimientos farmacéuticos, operativos conjuntos, entre otros,
verificando el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios, buscando que estos lleguen de forma segura a la poblacion.

Cumpliéndose las actividades programadas y monitoreadas por DIGEMID

en:
TABLA 3.1.- INDICADOR DE GESTION DEL
PLAN OPERATIVO INSTITUCIONAL (POI)
TOTAL
- % DE CUMPLIMIENTO
ANO ACTIVIDADES PROGRAMADAS Y EJECUTADAS
DE ACTIVIDADES
2014 ACTIVIDADES PROGRAMADAS Y EJECUTADAS 55%
2015 ACTIVIDADES PROGRAMADAS Y EJECUTADAS 69%
2016 ACTIVIDADES PROGRAMADAS Y EJECUTADAS 14%
2017 (Hasta julio) | ACTIVIDADES PROGRAMADAS Y EJECUTADAS 6%

*Fuente: Base de Datos de Metas y Avance del POI de los Procesos, Actividades
y Tareas de Control y Vigilancia Sanitaria (Monitoreadas por DIGEMID) Anos

2014 - 2017 (julio).
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En la tabla 3.1 se observa que el cumplimiento de las actividades ha

disminuido en los afos 2016 y 2017, esto puede deberse a la falta de

personal y capacitacion.

Las actas de las inspecciones reglamentarias y demas intervenciones,

son herramientas de trabajo estan acorde a norma, son las que facilitaron

la DIGEMD, y se maneja a nivel nacional.

Todas las inspecciones que se realizan, son hechas acorde a norma,

dentro de las facultades que nos da la normatividad vigente.

Casos Relevantes:

Campaiia Nacional “La Medicina Bamba Mata”, en el afio 2013 y

2015 se realizd la Campana Nacional “La Medicina Bamba Mata”, en
el que se realizd operativos conjuntos donde con la fiscalia,
municipalidad, PNP, etc., se verificO las buenas practicas de
almacenamiento de productos farmacéuticos, se efectud
capacitaciones en universidades, colegios e instituciones, y se difundio
por medios de comunicacién escrito, radial y televisivo, que: “Antes de
comprar, se debe verificar que el medicamento cuente con registro
sanitario, fecha de vencimiento vigente, que las etiquetas tengan letras
claras, definidas y que no hayan sido alteradas y que no sean de
propiedad de instituciones publicas como el Ministerio de Salud, Es

Salud o sanidades de las Fuerzas Armadas y la Policia Nacional,
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porque son de uso exclusivo de dichas instituciones”, se recomendé a
la

poblacion que solo adquiera sus medicamentos en farmacias y boticas
autérizadas y que cuenten con un quimico farmacéutico que brinde
orientacion al publico durante todo el horario de atencion del
establecimiento.

Se atendid solicitudes de autorizacion sanitaria, logrando que
establecimientos farmacéuticos informales se legalicen y sean
autorizados de acuerdo a norma.

Empadronamiento nacional de establecimientos farmacéuticos

publicos y privados En el afio 2015, en cumplimiento a lo establecido
en la Primera y Quinta Disposiéién Compleméntaria del Decreto
Supremo N° 033-2014-SA, publicado el 06 de noviembre del afio
2015, se realizd un empadronamiento general de establecimientos
farmacéuticos puablicos y privados que permita dar consistencia y
actualizar de forma exacta, real y confiable, la base de datos del
Sistema Nacional de Informacion de Establecimientos Farmacéuticos
(SIDIGEMID), a fin de disponer de la existencia y funcionamiento de
establecimientos farmacéuticos con informacién actualizada y real, a
efectos de que se pueda mejorar la planificacion de las acciones entre
ellas las de control y vigilancia sanitaria.

Asimismo, a fin de lograr el objetivo del proceso de empadronamiento,

se generé un plan de difusion, con el objetivo de difundir el
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empadronamiento de los Establecimientos farmacéuticos publicos y
privados: Oficinas farmacéuticas: farmacias y boticas; farmacia de los
establecimientos de salud (servicios de farmacia), botiquines,
droguerias, y almacenes especializados). La DIRESA APURIMAC, fue
quien ocupd el primer puesto a nivel nacional en el empadronamiento
realizado, al empadronar al 100 % de los establecimientos
farmaceéuticos.

Campariia Nacional “La Medicina Bamba Mata”, En noviembre de

este afo 2017, estd programado lanzar la Campafna Nacional “La
Medicina Bamba Mata”, en el cual también se trabajara en beneficio de

la poblacion.

Innovaciones — Aportes:

Se constituyd el Grupo Técnico Multisectorial de Lucha contra el

Comercio _llegal de Medicamentos Insumos y Drogas

(CONTRAFALME), mediante la Resolucién Ejecutiva Regional N° 850

— 2013-GR-APURIMAC/PR, Abancay, 18 de diciembre del 2013,
anteriormente estaba aprobada con una resolucién directoral de la
DIRESA, como este grupo técnico es multisectorial, corresponde
emitirse por la autoridad regional, es por ello que se corrigié con la
resolucion del 2013. Se convoco y realizo reuniones multisectoriales,

con los representantes.
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Implementacion de Observatorio de precios: es nueva funcidn

transferida por la DIGEMID a las regiones, esta regulacidon existe
desde 2010, y fue transferida a las DIRESAS con el Decreto Supremo
N;’ 033-2014-SA, publicado el 06 de noviembre del afo 2015, el cual a
partir de esas fecha se implementé en la Direccion de fiscalizacion,
control y vigilancia sanitaria de la region Apurimac.

Capacitaciones: Se realizd capacitaciones en: elaboracién de
procedimientos (POES), trayendo ponente de DIGEMID; en buenas
practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, dirigido a propietarios y/o
representantes legales y quimicos farmacéuticos directores técnicos

de establecimientos farmacéuticos.

Difusién _en radio, televisién y periodicos, sobre consideraciones

que se debe tener al momento de comprar o adquirir un producto

farmacéutico.

Capacitacion en Certificacion en BPA, Segin el reglamento de

establecimientos farmacéuticos D.S. N° 014 -2011 S.A., los
establecimientos farmacéuticos deben certificar. El 19 de setiembre
del 2017 se realizd capacitacion sobre certificacion en Buenas
practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos

medicos y productos sanitarios dirigido a propietarios y/o
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representantes legales y quimicos farmacéuticos directores técnicos
de establecimientos farmacéuticos publicos y privados. Se lanzara
cronograma, para que los establecimientos farmacéuticos se acojan
voluntariamente.

Limitaciones para el Desempeno Profesional:

Falta de personal, segin el D.S. N° 014-2011 S.A. art 134° los
inspectores deben ser exclusivamente Quimico farmacéuticos, y el
art 135° donde dice que: para la realizacion de las inspecciones se
requiere de dos (02) inspectores como minimo.

En el afio 2013 y 2014 la DFCVS y DAS estuvo cargo de una sola
persona es decir estuvo bajo la responsabilidad de Ia.recurrente. por
lo .que me he encontrado limitada de cumplir con las metas
programadas de las actividades transferidas por la falta de otro

profesional Q.F. en las direcciones que estuve a cargo.

Falta de asesoramiento legal, segin el MOF de la DIRESA
APURIMAC, esta estipulado que la direccién de fiscalizacidén, debe
trabajar con un asesor legal, pero esto ha sido bien inestable, y un .
largo tiempo no se tuvo abogado, lo cual retraso los procesos,

actualmente contamos con una asesora legal, por terceros.
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- Falta de presupuesto y camioneta institucional con su conductor, para
realizar viajes al interior de las provincias y otros, la jurisdiccion de la
DIRESA Apurimac, comprende seis provincias: Abancay,
Cotabambas, Grau, Tambobambar, Aymaraes y Antabamba, para los

cuales se requiere viajar.

- Falta de proteccion legal ante denuncias de los inspectores por los

administrados.

Actualmente en la Direccion de Fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria
se esta continuando con las actividades de fiscalizacién, control y
vigilancia sanitaria (incluido buenas practicas de almacenamiento en
establecimientos), y los establecimientos farmacéuticos poco a poco estan

adecuandose a lo normatividad vigente.
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IV. RESULTADOS
Terminada la recoleccion de datos estos fueron procesados en forma

sistematica y plasmada en cuadros y graficos para su respectivo analisis.

GRAFICO 4.1

Establecimientos Farmaceuticos Autorizados
Diresa Apurimac 2005-2016
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*Fuente: Area de Autorizaciones Sanitaria — SIDIGEMID - DIRESA- APURIMAC

En el grafico 4.1 se observa que los afnos que hubo mas autorizaciones
sanitarias que requieren inspeccion previa para la autorizacion, han sido
los afio 2006 y 2015. Desde el 2012 para estas autorizaciones sanitarias
de funcionamiento, traslado y reinicio, ha sido necesario realizar
inspeccién previa para .otorgar o0 denegar la autorizacion sanitarial

correspondiente.
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GRAFICO 4.2

Establecimientos Farmaceuticos Autorizados
por Clasificacién Diresa Apurimac 2010-2016
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*Fuente: Area de Autorizaciones Sanitaria — SIDIGEMID - DIRESA- APURIMAC

En el grafico 4.2 se observa que los establecimientos farmacéuticos
autorizados que existen en mayor cantidad o han sido mas autorizados
son las Boticas. Del afio 2013 al 2016, el nimero de las autorizaciones
sanitarias han ido en aumento, a excepcién del afo 2014, que se ve
disminuido. En el afio 2013 se autorizo en total 16 E.F. (establecimientos
farmacéuticos), en el afio 2014, se autorizé dos E.F., y en el afio 2015 se
autorizé 25 E.F. y en el afo 2016 se autorizd 14 establecimientos

farmacéuticos.
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GRAFICO 4.3

Autorizaciones sanitarias de Funcionamiento por

Provincias
Diresa Apurimac 2005-2016
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*Fuente: Area de Autorizaciones Sanitaria — SIDIGEMID - DIRESA- APURIMAC

En el grafico 4.3 se observa que la provincia de Abancay, es la provincia
donde se realizd6 mas autorizaciones sanitarias de establecimientos

farmacéuticos.
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TABLA 4.1

Establecimientos que cumplen las BPA en las inspecciones

realizadas en Apurimac el afo 2014,

TiIPO DE[EST! 2 @
B BOTICA 48 32 16
F FARMACIA 8 | 5 3
AES ALMACEN ESPECIALIZADO ESSALUD 1 0 1
SFF SERV. DE FARM. DE LAS FFAA Y PNP 2 1 1
SFE SERV. FARM. ESSALUD 1 0 1
ESTABLECIMIENTOS NO
ENF FARMACEUTICOS 23 23 0
D DROGUERIA 3 3 0
FARES FARMACIA DE E.S. PRIVADO 1 1 0
AEM ALMACEN ESPECIALIZADO MINSA 1 1 0
SFM SERVICIO DE FARMACIA MINSA 1 1 0

*Fuente: Base de datos de Fiscalizacion — DIRESA— APURIMAC.

En la tabla 4.1 se observa que los establecimientos que mas fueron
inspeccionados en la region Apurimac, el ano 2014, fueron las boticas, de
los cuales de 48, 32 no cumplian las Buenas practicas de
almacenamiento (BPA), y 16 Si cumplian las BPA. En segundo lugar los
establecimientos mas visitados fueron los establecimientos no
farmacéuticos, de estos ultimos ninguno cumplia las BPA. En términos
generales de los establecimientos que se fueron a visitar, la mayoria no

cumple con las BPA.
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GRAFICO 4.4

Cumplimiento de BPA de los Establecimientos
Farmaceuticos Visitados en Apurimac el afio 2014
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*Fuente: Base de datos de Fiscalizacién — DIRESA- APURIMAC.

En el grafico 4.4 se observa que los establecimientos que mas fueron
inspeccionados en la region Apurimac, el afo 2014, fueron las boticas, de
los cuales de 48, 32 no cumplian las BPA, y 16 Si cumplian las Buenas

practicas de almacenamiento (BPA). En segundo Ilugar los

establecimientos mas visitados fueron los establecimientos no

farmacéuticos, de estos Ultimos ninguno cumplia las BPA. En términos
generales de los establecimientos que se fueron a visitar, la mayoria no

cumple con las BPA.
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TABLA 4.2

Establecimientos que cumplen las BPA en las inspecciones

realizadas en Apurimac, ano 2015.

PO.D A U
: DESCRIPCION] INSPECCIONES]

EARMA . DESCRIPCION INSPECCIONES NS
B BOTICA 49 32 17
F FARMACIA 6 4 2
AES ALMACEN ESPECIALIZADO ESSALUD 0 0 0
SFF SERV. DE FARM. DE LAS FFAA Y PNP 0 0 0
SFE SERV. FARM. ESSALUD 3 1 2

ESTABLECIMIENTOS NO
ENF FARMACEUTICOS 6 6 0
D DROGUERIA 1 1 0
FARES FARMACIA DE E.S. PRIVADO 2 1 1
AEM ALMACEN ESPECIALIZADO MINSA 1 4 0
SFM SERVICIO DE FARMACIA MINSA 4 3 1

*Fuente: Base de datos de Fiscalizacion — DIRESA- APURIMAC.

En la tabla 4.2 se observa que los establecimientos que mas fueron
inspeccionados en la region Apurimac, ‘ei ano 2015, fueron las boticas, de
los cuales 6 no cumplian las BPA, y 8 si cumplian las Buenas practicas de
almacenamiento (BPA). En segundo lugar los establécimientos mas
visitados fueron las farmacias, del cual estan 50% 50% en cumplimiento
de las BPA. La drogueria y farmacia de establecimiento de salud si

cumplieron con las BPA.
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En el grafico 4.5 se observa que los establecimientos que mas fueron

inspeccionados en la region Apurimac, el afo 2015, fueron las boticas, de

los cuales 6 no cumplian las BPA, y 8 si cumplian las BPA. En segundo

lugar los establecimientos mas visitados fueron las farmacias, del cual

estan 50% 50% en cumplimiento de las BPA. La drogueria y farmacia de

establecimiento de salud si cumplieron con las BPA.
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TABLA 4.3

Establecimientos que cumplen las BPA en las inspecciones

realizadas en Apurimac, ano 2016.

iIPO'DE ! m
F;RI\?ACEO ® 51}
B BOTICA 59 34 25
F FARMACIA 8 5 3
AES ALMACEN ESPECIALIZADO ESSALUD 0 0 0
SFF SERV. DE FARM. DE LAS FFAA Y PNP 0 0 0
SFE SERV. FARM. ESSALUD 0 0 0

ESTABLECIMIENTOS NO
ENF FARMACEUTICOS 0 0 0
D DROGUERIA _ 1 1 0
FARES FARMACIA DE E.S. PRIVADO 1 0 1
AEM ALMACEN ESPECIALIZADO MINSA 2 1 1
SFM SERVICIO DE FARMACIA MINSA 0 0 0

*Fuente: Base de datos de Fiscalizacién - DIRESA- APURIMAC

En la tabla 4.3 se observa que los Establecimientos que mas fueron

inspeccionados en la region Apurimac, el afio 2016, fueron las boticas, de

los cuales 34 no cumplian las BPA, y 25 si cumplian las Buenas practicas

de almacenamiento (BPA). En segundo lugar los establecimientos mas

visitados fueron las farmacias, del cual 5 no cumplian las BPA, y 3 si

cumplian las BPA. La drogueria no cumplia,

establecimiento de salud si cumplia con las BPA.

la farmacia de
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GRAFICO 4.6

Cumplimiento de BPA por los Establecimientos
Farmaceuticos Visitados en Apurimac el afio 2016
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*Fuente: Base de datos de Fiscalizacion — DIRESA- APURIMAC.

En el grafico 4.6 se observa que los Establecimientos que mas. fueron
inspeccionados en la region Apurimac, el afo 2016, fueron las boticas, de
los cuales 34 no cumplian las BPA, y 25 si cumplian las Buenas practicas
de almacenamiento (BPA). En segundo lugar los establecimientos mas
visitados fueron las farmacias, del cual 5 no cumplian las BPA, y 3 si
cumplian las BPA. La drogueria no cumplia, la farmacia de

establecimiento de salud si cumplia con las BPA.
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TABLA 4.4

Establecimientos que cumplen las BPA en las inspecciones

realizadas en Apurimac el afo 2017 (julio).

A 2017]
B BOTICA 14 6 8
F FARMACIA 4 2 2
AES ALMACEN ESPECIALIZADO ESSALUD 0 0 0
SFF SERV. DE FARM. DE LAS FFAA Y PNP 0 0 0
SFE SERV. FARM. ESSALUD 0 0 0
ESTABLECIMIENTOS NO
ENF FARMACEUTICOS 0 0 0
D DROGUERIA 1 0 1
FARES FARMACIA DE E.S. PRIVADO 1 0 1
AEM ALMACEN ESPECIALIZADO MINSA 0 0 0
SFM SERVICIO DE FARMACIA MINSA 0 0 0

*Fuente: Base de datos de Fiscalizacién - DIRESA- APURIMAC

En la tabla 4.4 se observa que los establecimientos que mas fueron

inspeccionados en la region Apurimac, hasta julio del afio 2017, fueron las

boticas, de

los cuales 6 no cumplian

las Buenas practicas de

almacenamiento (BPA), y 8 si cumplian las BPA. En segundo lugar los

establecimientos mas visitados fueron las farmacias, del cual estan 50%

50% en cumplimiento de las BPA. La drogueria y farmacia de

establecimiento de salud si cumplieron con las BPA.
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GRAFICO 4.7

Cumplimiento de BPA por los Establecimientos
Farmaceuticos Visitados en Apurimac el afio 2017 (julio)
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*Fuente: Base de datos de Fiscalizacién — DIRESA- APURIMAC.

En el grafico 4.7 se observa que los establecimientos que mas fueron
inspeccionados en la region Apurimac, hasta julio del afio 2017, fueron las
boticas, de los cuales 6 no cumplian las Buenas practicas de
almacenamiento l(BPA), y 8 si cumplian las BPA. En segundo lugar los
establecimientos mas visitados fueron las farmacias, del cual estan 50%
50% en cumplimiento de las BPA. La drogueria y farmacia de

establecimiento de salud si cumplieron con las BPA.
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TABLA 4.5

Establecimientos que cumplen las BPA en las inspecciones

realizadas en Apurimac, los afos 2014 a 2017 (julio).

TIPODE[EST? 2
Eggmgém,co [INSPECCIONES]
B BOTICA 170
F FARMACIA 26
AES ALMACEN ESPECIALIZADO ESSALUD 1
SFF SERV. DE FARM. DE LAS FFAA Y PNP 2
SFE SERV. FARM. ESSALUD 4
ESTABLECIMIENTOS NO

ENF FARMACEUTICOS 29
D DROGUERIA 6
FARES FARMACIA DE E.S. PRIVADO 5
AEM ALMACEN ESPECIALIZADO MINSA 4
SFM SERVICIO DE FARMACIA MINSA 5

*Fuente:; Base de datos de Fiscalizacién — DIRESA- APURIMAC.

En la tabla 4.5 se observa que los establecimientos que mas fueron
inspeccionados en la region Apurimac, desde el afno 2014 a 2017(julio),
fueron las boticas, siendo un total de 170, seguido por los
establecimientos no farmacéuticos, en cantidad de 29, y como tercer tipo
de establecimiento mas visitado fueron las farmacias, con un total de 26

establecimientos.
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GRAFICO 4.8

Establecimientos Farmaceuticos Visitados del 2014 -

2017 (julio)
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*Fuente: Base de datos de Fiscalizacion — DIRESA- APURIMAC.

En el grafico 4.8 se observa que los establecimientos que mas fueron
inspeccionados en la region Apurimac, desde el afio 2014 a 2017(julio),
fueron las boticas, siendo un total de 170, seguido por los
establecimientos no farmacéuticos, en cantidad de 29, y como tercer tipo
de establecimiento mas visitado fueron las farmacias, con un total de 26

establecimientos.
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TABLA 4.6

Establecimientos que cumplen las BPA en las inspecciones

realizadas en Apurimac, los afios 2014 a 2017 (julio).

TIPO DE m E!!! E:PE g:?:ﬂ
_@ @ 0 E
B BOTICA 170 32 16 32 17 K % 6 8
F FARMACIA % 5 3 4 2 5 3 2 2
AES ALMACEN ESPECIALIZADO ESSALUD 1 0 1 0 0 0 0 0 0
SFF SERV. DE FARM. DE LAS FFAA Y PNP 2 1 1 0 0 0 0 0 0
SFE SERV. FARM. ESSALUD 4 0 1 1 2 0 i} 0 0
ENF ESTABLECIMIENTOS NO FARMACEUTICOY 29 n 0 6 0 0 0 0 0
D DROGUERIA b 3 0 1 0 1 0 0 1
FARES | FARMACIA DEE.S. PRIVADO 5 1 0 1 1 0 1 0 i
AEM ALMACEN ESPECIALIZADO MINSA 4 1 0 1 0 1 1 0 ]
SFM SERVICIO DE FARMACIA MINSA 5 1 0 3 1 0 0 0 0

*Fuente: Base de datos de Fiscalizacién — DIRESA- APURIMAC.

En la tabla 4.6 se observa que en la region de Apurimac, se realizé una

serie de inspecciones verificando el cumplimiento de las buenas practicas

de almacenamiento por los establecimientos farmacéuticos, el cual la

mayoria se realizd a Boticas, y se ve que al pasar los afios los

establecimientos han estado mejorando progresivamente en cumplir con

las Buenas practicas de almacenamiento (BPA).
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Cantidad de establecimientos

GRAFICO 4.9

Cumplimiento de BPA por los establecimientos farmaceuticos inspeccionados en la region
Apurimac, en los afios 2014 a 2017 (julio)

40~ 34

35 32 32

30 25

o~ 23

20 16 17

15 8

9 > 3 3 4 5 3 5 3 5, 2

5 olofg 111 11190000 00lglll 200200101 cooololo oooonollp l_oooooooo l_oooolloo

0 - S| | —— - . —

NO sl NO Sl NO Sl NO sl
2014 2015 2016 2017

mB 32 16 32 17 34 25 6 8
wF 5 3 4 2 5 3 2 2
®AES 0 1 0 0 0 0 0 0
WSFF 1 1 0 0 0 0 0 0
mSFE 0 1 1 2 0 0 0 0
BENF 23 0 6 0 0 0 0 ]
mD 3 0 1 0 1 0 0 1
BFARES 1 ¢ i 1 y 1 0 1
mAEM 1 0 1 0 1 i 0 0
Em5FM 1 0 3 1 0 0 0 0

Tipo de establecimiento
No cumplen BPA
Si cumplen BPA

*Fuente: Base de datos de Fiscalizacion — DIRESA- APURIMAC
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En el grafico 4.9 se observa que los establecimientos que mas fueron
inspeccionados en la region Apurimac, desde el afio 2014 a 2017(julio),
fueron las boticas, siendo un total de 170, seguido por los
establecimientos no farmacéuticos, en cantidad de 29, y como tercer tipo
de establecimiento mas visitado fueron las farmacias, con un total de 26

establecimientos.

El cumplimiento de las Buenas practicas de almacenamiento (BPA) por
los establecimientos farmacéuticos, al pasar de los afios, ha ido en
aumento. Cada vez hay mas establecimientos que cumplen con las BPA,

en relacion a los establecimientos inspeccionados.
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a)

V. CONCLUSIONES

Las actividades de “Fiscalizaciéon, Control y Vigilancia Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos de velar por el cumplimiento de las
buenas practicas de almacenamiento en los establecimientos
farmacéuticos contribuye con la salud publica; segin los resultados |
desde el 2014 a julio 2017, el cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento por los establecimientos farmacéuticos han ido en
aumento.

Este informe de experiencia profesional aporta informacién sobre el
estado de almacenamiento de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en los establecimientos
farmacéuticos; lo cual ayuda a buscar estrategias-y oportunidades de
mejora en las BPA en establecimientos farmaceéuticos, y lograr la
garantizacion en la prestacion de servicio por parte del personal
calificado y al control adecuado de los productos farmacéuticos que se
brinda a la poblacién apurimefa en un establecimiento farmacéutico.
La experiencia profesional y la preparacion adecuada, permiten que el
quimico farmacéutico desarrolle capacidades cognitivas,
procedimentales y actitudinales para realizar actividades de
fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria en BPA a los

establecimientos farmacéuticos.
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a)

b)

d)

VI. RECOMENDACIONES

Que los profesionales se actualicen permanentemente en los
conocimientos y destrezas en fiscalizacioén, control y vigilancia

sanitaria de establecimientos farmacéuticos.

Que la DIRESA Apurimac invierta en fortalecer las capacidades del
personal responsable del area, con induccién a Salud pUincé.

Que la DIRESA Apurimac gestione e implemente directivas
regionales, dentro del marco de la normatividad vigente, que
delimiten y mejoren las autorizaciones sanitarias y las actividades
de fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria de establecimientos
farmacéuticos, en bien de la salud de la poblacién.

Que la DIRESA Apurimac realice mantenimiento de infraestructura,

implementacion de equipos para la DFCVS.

Que la DFCVS continie cumpliendo con las actividades de
fiscalizacion, control y vigilancia sanitaria llegando a las metas
trazadas, y atendiendo las solicitudes de autorizacion sanitarias de
establecimientos farmacéuticos que requieren inspeccioén previa,

puntual y oportunamente.
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Fluxograma de Atencion en el otorgamiento de Autorizacién

Sanitaria, que requiere inspeccion previa.
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ESTABLECIMIENTOS EMPADRONADOS AL 05/02/2015

¥ i} £F EMPADRONADOS AL 05/02/2015 i
: DISA/DIRESA EF SI-DIGEMID | EF EMPADRONADOS %
‘Direcddn Regional de Salud Apurimac! B1 81 100
‘Direcd 6n Regional de Salud Moguegua 68 63 100
‘Direcd 6n Regional de Salud Tumbes 48 43 100
:Direcdén Regiona! de Salud Arequipa 1084 1045 97
:Direcd 6n Regions| de Szlud Ica 453 434 96
‘Direcd ©n de Salud Apurimazc lI{Chanka) 73 €9 55
Direcd on de Salud Cajamarca li{chota) 36 25 53
iDirecd&n Regional de $alud Pasco 145 135 93
-Direcdon de Szlud Cajamarca Il [Cuterve) 27 25 83
‘Direcdon Regionz! de Salud Fiura | 268 243 31
:Direcd 6n Regionz| de Salud Ayectucho 367 331 =0
‘Direcdon de Szlud Jzen 166 148 25
‘Direcd 6n Regional de Salud Tecna 202 178 B8
‘Direcdon Regional de Salud Huanuco 283 246 87
‘Direcd 6n Regional de Selud Ancash 208 742 82
‘Direcd on Regional de Szlud Huancavelica &8 54 79
‘Direcd 6n Regionel de Szlud Amazonas - Chachapoyas 158 121 77
‘Direcd6n Regional de Salud San Martin 483 365 76
‘Direcddn Regional de Salud Madre de Dios 85 €5 73
.Directién Regional de Salud Cajamarca | 582 416 71
Direcddn Regionzl de Salud Lambayegque 702 455 71
‘Direcd 6n Regionzl de Salud loreto 75 185 £5
‘Direcddn de Salud Lima Sur 2575 2014 68
Direcdon Regional de Selud Cusco 838 551 66
:Direcaon Regional de Salud Junin 1025 €55 64
‘Direcdon Regional de Salud la Libertad 1453 505 62
Diretdon Regional de Salud Lima 460 286 62
‘Direcd 6n de Salud Piurz Il - Lucigno Castillo 25 135 62
‘Direcd én Regional de Salud Ucayali 267 161 60
Direccién de Salud Lima Este 2851 1516 53
iDirecd 6n Regional de Szlud Puno 458 237 51
‘Direcd on de Salud Lima Ciudad 5867 2959 50
‘Direcd ©n Regional de Szlud Callao 1026 504 45
Jotigenenst o s 15731 8.

“Fuente: Area de Autorizaciones Sanitaria - DIGEMID. En el Ultimo empadronamiento que
hubo, el afo 2015, la DIRESA APURIMAC, ocupo el primer puesto a nivel

nacional.
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1 Direccién Regiona! de Satud Lima

| Direccién Regional de Salud la Libertad
| Direccion Regional de Salud Junin

1 Direccién Regional de Salud Cusco

| Direccién de Salud Lima Sur

| Direccidn Regional de Salud Loreto

1

|

| Direccion Regional de Saluc Madre...
| Direccién Regional de Salud San...

L

62 |

Direccién Regional de Salua...

z8 |

| Direccién Regional ge Salud Ancash

18 |

Direccidn Regional de Salud Huanuco

8 |

Direccibn Regional de Salud Tacna

68

] Direccién e Salud Jaen

06

1 Direccién Regiona! de Salud Ayacucho

16

| Direccién Regional de Salud Pivra |

£6

| Direccion de Salud Cajamarca...

€6

1 Direccién Regional oe Salud Pasco

£6

| Direccion de Salud Cajamarca li{chota)

S6

96

| Direccién Regional ge Salud lca

6|

| Direccién Regional de Salud Arequipa

0ot

| Direccién Regional de Salud Tumbas

004

| Direccién Regional de Salud Moquegua

00} W Direccibn Regional de Salud Apurimac |

o
o

120
100

o
LT}

o

*Fuente: Area de Autorizaciones Sanitarias - DIGEMID

En el empadronamiento de establecimientos farmacéuticos a nivel
nacional del 6-11-14 AL 6-02-15, las Direcciones Regionales de Salud de:

Apurimac, Moquegua Y Tumbes, empadronaron al 100 % de sus

establecimientos farmacéuticos.
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