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RESUMEN

Las buenas précticas de almacenamiento (BPA) aseguran que las caracteristicas
fisicas y quimicas de los firmacos se mantengan en estado 6ptimo preservando
su calidad y seguridad. Objetivo: Determinar el nivel de cumplimiento del manual
de BPA en un Almacén Especializado de Medicamentos (AEM) de una Direccién
Regional de Salud (DIRESA). Material y métodos: Estudio observacional de tipo
transversal descriptivo. Se utilizé la Guia nacional aprobada por DIGEMID para
inspeccién de las BPA. El estudio fue aprobado por el Comité Institucional de Etica
de la Universidad Peruana Cayetano Heredia (UPCH) y de la DIRESA de estudio.
El recojo de informacién se realizé mediante la verificacion directa y la aplicacién
de preguntas de los 9 componentes de las BPA. Resultados: El AEM obtuvo 74,53%
de cumplimiento de las BPA. Segtin los componentes, el cumplimiento fue 71,43%
en sistema de aseguramiento de la calidad, personal 37,50%, instalaciones, equipos
e instrumentos 70,11%, almacén 85,85%, documentacién 76,00%, reclamos
100,00%, retiro del mercado 57,14% y autoinspecciones 20,00%. Conclusiones: El
AEM de la DIRESA alcanzé un cumplimiento medio de las BPA.

PALABRAS CLAVE: Almacenaje de medicamentos, buenas practicas de
distribucién, preparaciones farmacéuticas.
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SUMMARY

Good Storage Practices (GSP) ensure that the physical and chemical characteristics
of drugs are maintained in an optimal state, preserving their quality and safety.
Objective: To determine the level of compliance with GSP in the Specialized
Drug Storage (SDW) of the Regional Health Directorate (DIRESA). Methods:
Observational descriptive cross-sectional study. The national guidelines approved
by DIGEMID for GSP inspection were used. The UPCH IRB and DIRESA
reviewed and approved the study. Information was collected through direct
verification and applying questions on the 9 components of the GSP. Results: It was
determined that the SDW achieved 74.53% compliance with the GSP. Concerning
the components, the following were obtained: quality assurance system (71.43%),
personnel (37.50%), facilities, equipment and instruments (70.11%), warehouse
(85.85%), documentation (76.00%), claims (100%), recall (57.14%) and self-
inspections (20.00%). Conclusions: DIRESA AEM achieved average compliance

with GAP.

KEYWORDS: Drug storage, good distribution practices, Pharmaceutical

Preparations.

INTRODUCCION

Los productos farmacéuticos son indispensables
para cubrir las necesidades de atencién en salud
de los usuarios. Para ello, es necesario garantizar
su calidad y seguridad durante su almacenamiento
buscando la conservacién éptima de sus propiedades
fisicoquimicas . La Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), sefiala que las autoridades sanitarias
de cada pais son responsables de garantizar que las
organizaciones que fabrican, almacenan y distribuyen
farmacos cumplan con protocolos de calidad en sus
procesos ?. Ademids, la Organizacién Panamericana
de la Salud (OPS), asevera que los estados deben
establecer sistemas para asegurar la calidad en todas las
etapas de suministro, uno de los cuales son las buenas
practicas de almacenamiento (BPA). ®

En el Perd, el Ministerio de Salud (MINSA) a través
de la Direcciéon General de Medicamentos Insumos
y Drogas (DIGEMID) promulgé la Resolucién
Ministerial (RM) N°132-2015 que aprueba un Manual
de Buenas Pricticas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, donde se instauran los requisitos y
procedimientos minimos necesarios para conservar el
estado ideal de los firmacos almacenados. ¥

Pese a las disposiciones senialadas en dicho manual,
actualmente, el Almacén especializado de medicamentos
(AEM) del sector publico, diversos estudios muestran
incumplimiento con lo sefialado. El informe N°021-
2023-OCI/0830-SOO de la Contraloria General de

la Reptiblica (CGR) realizado en setiembre del 2023,
afirmé que en el AEM de DIRESA Ancash se hallaron
medicamentos caducados ubicados en los pasillos y
suministros médicos con riesgo de expiracién menor
a un mes ®. Otro informe la CGR de febrero del 2023,
sefiala que el AEM de DIRESA Huinuco presenta
condiciones inapropiadas de los ambientes, proteccién
y gestién; encontrando productos farmacéuticos e
insumos médicos acopiados en el exterior, y certificados
expirados de saneamiento y de extintores ©. La CGR en
noviembre del 2020 sefialé que el AEM de la DIRESA
Amazonas no posee anaqueles y parihuelas, por lo
que se encontraron cajas de farmacos amontonadas
y sin las separaciones convenientes . El informe de
CGR de abril del 2018, sefialé que el AEM de DIRESA
Puno no poseia condiciones ideales para almacenar,
encontrandose cajas de medicamentos en el piso; no
tenia grupo electrégeno independiente, se hallaron
huellas de humedad en el techado, cables y tubos
expuestos, e inexistencia de sefializaciones.

Estos informes evidencian que existe un deficiente
almacenamiento de firmacos en instituciones publicas
de salud del Pert. Esta problemaitica afecta de forma
negativa al sistema de salud, al generar riesgos en la
eficacia y calidad de los firmacos, riesgo de caducidad,
insuficiente disponibilidad, pérdidas monetarias y
probabilidad de incumplir con las estrategias sanitarias
nacionales; lo que puede afectar al acceso oportuno a
productos farmacéuticos indispensables al momento
dela dispensacién para cubrir las necesidades sanitarias
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de los usuarios, asi como brindar tratamientos de
calidad a los pacientes.

Por lo tanto, esta investigacién permite conocer el
nivel cumplimiento del manual de BPA en el AEM
de una DIRESA. Asimismo, facilita detectar las dreas
especificas que no cumplen con lo establecido en
dicho manual. Esta informacidn resulta valiosa ya que
proporciona al responsable de la institucién una base
objetiva para la toma de decisiones, lo que a su vez
contribuye a implementar mejoras en el proceso de
almacenamiento.

El objetivo de esta investigacién fue determinar el
nivel de cumplimiento del manual de BPA en el AEM
de la DIRESA, evaluando sus nueve componentes.

MATERIAL Y METODOS

Estudio cuantitativo observacional de tipo transversal
descriptivo realizado en el AEM de una DIRESA. Se
excluyeron alos AEM de las direcciones subregionales

de salud y de los establecimientos de salud de la
jurisdiccién de la DIRESA de estudio.

Se utiliz6 el instrumento “Guia de Inspeccion para
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros que Almacenan Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios propuesta por
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas’,
de la DIGEMID “. Basados en el instrumento se
evaluaron los 9 componentes siguientes: sistema de
aseguramiento de la calidad, personal, instalaciones,
equipos e instrumentos, almacén, documentacidn,
reclamos, retiro del mercado, autoinspecciones y
contratos para el servicio de almacenamiento.

Elinstrumento cuenta con 320 interrogantes, divididas
enlos 9 componentes antes sefialados, las interrogantes
poseen dos alternativas de si cumple y no cumple, no
corresponde. Ademds, el instrumento contiene un
apartado de observaciones en el que se determina a que
criterio corresponde cada interrogante. Los criterios
son: critico (situaciéon que perjudica de manera
inaceptable en la seguridad y calidad de los firmacos),
mayor (situaciéon que perjudica de manera grave
seguridad y calidad de los firmacos), menor (situacién
que perjudica de manera leve la seguridad y calidad de
los firmacos) o aspecto informativo (situaciéon que no
perjudica la seguridad ni la calidad de los firmacos, y
brinda informacién complementaria).

En nuestro estudio se evaluaron 267 preguntas,
se excluyeron 24 preguntas por no corresponder
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(preguntas no tienen relacién con las actividades
que realiza el AEM) y 29 preguntas por ser de tipo
informativo. Por lo cual, estas 53 preguntas no fueron
incluidas para determinar el cumplimiento de las BPA.

Para calcular el cumplimiento de las BPA por cada
componente se dividié la totalidad de interrogantes con
respuesta Si Cumple entre el total de interrogantes que
integra el componente, este procedimiento se efectud
en los todos los componentes. La escala de medicién
de la guia establece alto nivel de cumplimiento si el
puntaje es igual o superior a 80%; nivel medio entre
79% y 50%; y nivel bajo para valores menores a 50%.

La investigacién fue revisada y aprobada por el Comité
de Etica e Investigacién de la DIRESA de estudio y el
Comité Institucional de Etica en Investigacién de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia con cédigo
SIDISI 211372. Ademais, se solicité a cada miembro
del personal del AEM una autorizacién verbal
para responder a las preguntas directas y realizar la
verificacién con el fin de recopilar informacién.

Después del recojo de datos, se generé una base de
datos en el programa Microsoft Excel y se calculd
los porcentajes de cumplimiento. Posteriormente se
crearon tablas para mostrar el nivel cumplimiento de
BPA por cada componente y a nivel general.

RESULTADOS

En la tabla 1 se muestra el cumplimiento del manual
de BPA por componente. El AEM de la DIRESA de
estudio alcanz6 un cumplimiento medio de BPA, con
74,53%.

En relacién con el sistema de aseguramiento de
la calidad, el cumplimiento de la AEM fue medio
(71,43%). Los criterios que no se cumplieron fueron: los
procedimientos de autoinspeccién no se realizaron, las
inspecciones internas no se llevaron a cabo de acuerdo
una programacién, las autoinspecciones no se llevaron
a cabo y las calibraciones de equipos no se realizaron
oportunamente.

En la variable “Personal” se encontré un nivel bajo
de cumplimiento (37,50%). Los criterios que no se
cumplieron fueron; no posee ambientes confortables
de trabajo, no cuenta con personal suficiente, no se
encontré registro de capacitaciones del personal, no
provee a los colaboradores los equipos de proteccién
personal (EPP) y no se realiza ni registra las
actividades de capacitacién sobre el almacenamiento
de medicamentos termolébiles.
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Conreferenciaa“Instalaciones, EquiposeInstrumentos”,
el AEM obtuvo un cumplimiento medio (70,11%), Los
criterios que no se cumplieron fueron: el AEM no se
ha edificado y ni disenado de acuerdo al nimero de
veces de adquisicién y abastecimiento, renovacién de
existencias, capacidad méaxima y a las caracteristicas
de almacenamiento requeridas; ademds, no tenia un
generador eléctrico independiente y las dreas como
servicios higiénicos, vestidores, entre otros; no tienen
el mantenimiento adecuado.

En “almacén”, el AEM alcanzé un nivel alto de
cumplimiento de BPA (85,85%). Este componente
incluye nueve areas, de las cuales las correspondientes
a almacén , aprobados y productos termoldbiles
obtuvieron un cumplimiento medio con 75,00%,
72,22% y 73,33% respectivamente. Por otro lado,
las areas de recepcién, cuarentena, embalaje, baja,
despacho y devoluciones alcanzaron un cumplimiento
alto con los resultados de 93,75%, 100,00%, 94,12%,
100,00%, 88,89% y 100,00%, respectivamente.

En “documentacién”, el AEM alcanzé un cumplimiento
medio (76,00%). En este componente no se cumpli6

con: poseer un software de prevenciéon de uso de
documentos obsoletos, contar con una lista que
facilite la identificacién de las firmas y siglas usadas
por el personal, colocar fecha y firma del responsable
en las modificaciones realizadas en los documentos
de registro y no disponer de copias de respaldo para
prevenir el extravio de informacién.

En “reclamos”, el AEM logrando un nivel alto
de cumplimiento de las BPA (100%). En relacion
con la variable retiro del mercado, se obtuvo un
cumplimiento medio (57,14%). Los criterios que no
se cumplieron fueron: no realizar la evaluacién y no
poseer un software de retiro de mercado; ademds, no
se documenta la eficacia de software.

En “autoinspecciones”, el AEM obtuvo cumplimiento
bajo (20%). El AEM no cuenta con un documento
anual de planificacién de las inspecciones internas, no
se ejecutan ni documentan las inspecciones internas
conforme a un plan, no se redactan informes y no
poseen un documento sobre el procedimiento de
autoinspecciones.

Tabla 1. Cumplimiento de las BPA del AEM de una DIRESA.

CUMPLIMIENTO
Variable

% Nivel
SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 71,43% Medio
PERSONAL 37,50% Bajo
INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS 70,11% Medio
ALMACEN 85,85% Alto
DOCUMENTACION 76,00% Medio
RECLAMOS 100,00% Alto
RETIRO DEL MERCADO 57,14% Medio
AUTOINSPECCIONES 20,00% Bajo
CONTRATOS PARA EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO(*) NA NA
CUMPLIMIENTO DEL MANUAL BPA DEL AEM DE UNA DIRESA 74,53% Medio

NA: No aplica

(*) El AEM de la DIRESA de estudio no terceriza el servicio de almacenamiento, por lo cual el componente no corresponde y no fue evaluado.

Rev Méd Hered. 2025; 36(2): 136-143 | 139



Villaizan-Beraun ]I et al

Tabla 2. Estudios sobre BPA en almacenes especializados de medicamentos.

Villaizan, . Pérez R & Pérez ]
Componentes del Manual de BPA Requejo & Llanos  Pinillos A (2019) (2022)
(2023)

Sistema de aseguramiento de la calidad 71,43% 100,00% 84,62%
Personal 37,50% 87,50% 100,00%
Instalaciones, equipos e instrumentos 70,11% 93,75% 81,91%
Almacén 86,67% 100,00% 99,05%
Documentacién 76,00% 80,00% NE
Reclamos 100,00% 100,00% NE
Retiro del mercado 57,14% 100,00% NE
Autoinspecciones 100,00% 20,00% NE
Contratos para el servicio de almacenamiento NE NE NE

NE: No evaluado

DISCUSION

Segin la DIGEMID dentro de la cadena de
suministro de firmacos, el almacenamiento cumple
un rol trascendental, puesto que, asegura que las
caracteristicas fisicas y quimicas de los medicamentos
se mantengan en 6ptimas condiciones . Por lo tanto,
es necesario que las instituciones de fiscalizacién
supervisen cada uno de los almacenes especializados
donde se almacenan productos farmacéuticos.

En este estudio se encontré un cumplimiento medio
de BPA de 74,53% , en el cual se evaluaron 267
preguntas en el AEM que pertenece a una DIRESA.
Al contrario, Pinillos A. %, alcanzé un cumplimiento
alto con 95,16% evaluando 77 preguntas en el AEM de
un hospital de Trujillo . Del mismo modo, Pérez Y et
al. ™ encontré un nivel alto con 83,00% evaluando
263 preguntas en el AEM de una Micro Red.

Es importante sefialar que los tres estudios antes
mencionados utilizaron instrumento de
evaluacién la guia de inspeccién de la RM N°132-2015
@, Sin embargo, se evidencia una gran diferencia en
la cantidad de interrogantes evaluadas por cada uno
de los estudios. Esto posiblemente se debe a la falta
de una guia de usuario que estandarice la aplicacién
del instrumento. Por ejemplo, en el estudio realizado
por Pinillos A. "%, se observa que, en cada componente
el investigador agrupé las preguntas lo que conllevé
a tener menor cantidad de interrogantes de lo que
realmente contiene la guia de DIGEMID . En el
estudio de Pérez "V se observa que no utilizaron el
instrumento de forma integral, puesto que solo

como
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evaluaron 4 de los 9 componentes dejando de lado:

documentacién, reclamos, retiro del mercado,
autoinspecciones y contratos para el servicio de
almacenamiento. Sin embargo, los autores evaluaron
30 preguntas adicionales que pertenecen al item
denominado productos que comercializa, los cuales
estin contemplados como informativos, es decir,
brindan informacién adicional del AEM pero que no

deberian ser contabilizados para el cdlculo de BPA.

Por otro lado, el instrumento usado en la nuestra
investigacién cuenta con 8 afios de antigiiedad y no
existe una edicién mas reciente que pueda satisfacer
los nuevos requerimientos de almacenamiento de
farmacos. Sin embargo, las guias de inspeccién de BPA
de paises como El Salvador ", Ecuador *¥, Chile ¥
y Panama ® han sido actualizadas y aprobadas en los
ultimos afios.

Por lo consiguiente, es de gran importancia la
actualizacién del manual y la guia para inspeccionar las
BPA, y se elabore un manual de usuario en base a pautas
internacionales. El Comité de Expertos de la OMS en
su informe N°54 en el anexo 7, sefiala 18 componentes
de almacenamiento ¢. Este informe estd actualizado
al 2020 y se identifican nuevos componentes como
revisién por la direccién y gestién de riesgos de la
calidad, los cuales podrian afiadirse en la actualizacién
de guia de BPA del Peru .
tomar en cuenta las pautas de BPA y distribucién de

Asimismo, se puede

medicamentos de la Unién europea, el cual contiene
10 componentes. 17
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Garijo S. ™, indica que el talento humano es el

recurso mas preciado en las entidades para alcanzar
las metas institucionales. Por ello, es importante su
gestion Optima (programas de capacitacién, ambientes
confortables de trabajo, adecuado clima laboral y la
proteccién de la seguridad del colaborador) ™. En
este estudio se encontré un cumplimiento bajo en
el componente Personal, ya que no tiene nimero
suficiente, no se cumple el programa anual de
capacitacién, no se suministra EPP y no tiene espacios
de trabajo confortables. Ello ocasiona problemas de
efectividad en la realizacién de funciones del personal.

EI MINSA en su RM 533-2016“%, indica que realizar el
mantenimiento de los equipos e infraestructura es de
maxima prioridad para garantizar el funcionamiento
6ptimo de las prestaciones. El AEM del estudio
alcanz6 un cumplimiento medio, lo que evidencia la
necesidad de implementar acciones correctivas, como
el redisefio y adecuacién de la infraestructura segtn la
demanda y requisitos técnicos, implementar un plan
de mantenimiento preventivo y correctivo, asegurar
el funcionamiento de aire acondicionado, energia de
respaldo y equipos de seguridad.

Ledesma Y, indica que los sistemas de gestién de

documentos son fuentes de informacién valiosa
sobre las actividades realizadas en una institucién
que permite la gestién y la toma de decisiones. El
AEM de estudio debe gestionar la implementacién
de dichos sistemas para evitar el uso de documentos
desactualizados, registros de modificaciones (fecha
y responsable) y contenga copias de seguridad para
garantizar la integridad y el acceso oportuno a la
informacién.

Las autoinspecciones son primordiales para identificar
probables irregularidades en los procesos que
garantizan el aseguramiento de la calidad, y permiten
la aplicacién de acciones preventivas y correctivas
pertinentes para el cumplimiento de las BPA @2,
El estudio determiné que existe un nivel bajo de
cumplimiento, por lo que es importante desarrollar e
implementar un plan anual y un procedimiento formal
de autoinspeccién, para garantizar la evaluacién
continua de los procesos y el cumplimiento de las BPA.

El estudio presenta como limitacién la subjetividad
y las respuestas politicamente correctas en las
respuestas obtenidas en 39 interrogantes que fueron
aplicadas al personal del AEM, estas interrogantes
fueron corroboradas de manera directa y pudo
ocasionar sesgos, puesto que las contestaciones de

los trabajadores pudieron estar influenciadas por
el deseo de conservar sus cargos laborales, temor
a ser reemplazado o mantener la reputacién de la
instituciéon. Ademads, el instrumento no contiene un
manual de usuario para guiar y orientar de forma
estandarizada a los investigadores o inspectores que
realizan estudios e informes sobre BPA. Igualmente,
este contiene una lista de chequeo, en el cual, algunas
interrogantes estan redactadas de forma agrupada
(2 0 3 interrogantes en una sola casilla) y solo posee
una alternativa de respuesta (si cumple o no cumple), lo
que ocasiona confusién cuando las respuestas de estas
interrogantes no concuerdan.

Se concluye que el AEM de la DIRESA alcanzé un
cumplimiento medio de BPA. Ademis, se evidencia
que tiene carencias relacionadas a la gestion del capital
humano, instalaciones y equipos, documentacién y
autoinspecciones.

Finalmente, se sugieren algunas recomendaciones. La
DIGEMID y MINSA deben actualizar el manual, la
guia para inspeccionar las BPA y desarrollar un manual
de usuario de acuerdo con las pautas internacionales.
Ademas, las instituciones de fiscalizacion deben
realizar controles permanentes para garantizar el
cumplimiento de las BPA vy fortalecer las actividades
de capacitacién continua del personal sobre las BPA
a nivel nacional. Asimismo, el AEM de la DIRESA
debe mejorar la gestién relacionada a los RRHH
con énfasis en los procesos de capacitacién, mejora
de los ambientes de trabajo y entrega oportuna de
los EPP, también ejecutar oportunamente el plan de
mantenimiento y adquirir de forma inmediata el grupo
electrégeno independiente, ademds es indispensable
que conformen un comité de autoinspecciones para que
ejecuten las tareas pertinentes desde la planificacién
hasta la realizacion de las medidas correctivas; sumado
a esto es necesario la implementacién de un sistema
de gestion documentaria que permita conservar,
recuperar y eliminar de forma adecuada de los
documentos.
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