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Resumen

Este trabajo se debe a que en la actualidad el acceso a los medicamentos por los
pacientes no es adecuado. Tal es el caso de usuarios que a diario requieren la atencion
de medicamentos sin embargo, se encuentran con la sorpresa que la mayoria de lo
requerido no es atendido, razon a ello con la iniciativa de encontrar el motivo, para ello
se analizé el almacén especializado del Hospital de Lambayeque, de la Provincia de
Chiclayo - Lambayeque, pues al no contar con el control (sistema informatico, personal
necesario), no es posible identificar lo requerido y realizar las reposiciones a
consecuencia la ausencia de estos, tiene como principal problema la acumulacion de
productos vencidos y por ende afecta la solvencia econémica del nosocomio; el
objetivo principal es determinar el efecto del cumplimiento de las BPA de los
productos farmacologicos frente a la atencion de los pacientes del Hospital de la cuidad
de Lambayeque afio 2018.

El disefio de la investigacion es no experimental descriptivo. Para ello se encuesto a
los pacientes para determinar el grado que se logro satisfacer y una guia del BPA para
identificar la realidad de almacenamiento que presenta el almacén especializado que se
ve reflejado en los usuarios, para ello se utilizé la herramienta para medir el grado de
satisfaccion SERVQUAL en sus cinco dimensiones obteniendo un acumulado 51 % de
satisfaccion, en paralelo se aplicé una guia de buenas practicas de almacenamiento
encontrando hallazgos muy importantes en relacion a aseguramiento de calidad, falta
de personal, las instalaciones equipos e instrumentos y almacén.

Palabras clave: Buenas Practica de Almacenamiento, almacén, productos
farmacéuticos.

Clasificaciones JEL: H8, H83, M4 y M48



Abstract

This work is due to the fact that at present the access to medicines by patients is not
adequate. Such is the case of users who have a certain daily care of medications,
however, they are surprised that most of what is required is not met, which is why with
the initiative to find the reason, for this the specialized warehouse of the Hospital of
Lambayeque, of the Province of Chiclayo - Lambayeque, since not having the control
(computer system, necessary personnel), it is not possible to identify what is required
and make the replacements as a result of the absence of these, it has as main The
accumulation of expired products is a problem and therefore affects the economic
solvency of the hospital; The main objective is to determine the effect of compliance
with the BPA of pharmacological products compared to the care of patients at the
Hospital of the City of Lambayeque in 2018.

The research design is descriptive non-experimental. For this, patients are found to
determine the degree that needs to be satisfied and a BPA guide to identify the reality
of storage presented by the specialized warehouse that is reflected in the users, so that
the tool to measure the degree of SERVQUAL satisfaction in its five dimensions,
obtaining a cumulative 51% satisfaction. In parallel, a guide to good storage practices
was applied, finding very important findings in relation to quality assurance, lack of

personnel, equipment, instruments and warehouse facilities.

Key words: Good Storage Practice, warehouse, pharmaceutical products.

JEL Classifications: H8, H83, M4 and M48
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I.  Introduccion

El servicio de salud brindado en los hospitales publicos a los ciudadanos es de vital
importancia que realiza el Estado con el afan de velar por la salud de los ciudadanos.

En Cuba se realiza de acuerdo a normas establecidas como el Decreto ejecutivo (D.E)
N° 37700-S, que aprueba el reglamento de buenas practicas para el almacenamiento, asi
como el traslado de medicamentos de droguerias. La ejecucion de su cumplimiento, esta a
cargo del Ministerio de Salud en concordancia con las normas relacionadas con aplicacion
de politicas de inventarios en la manipulacion, para conservar los alimentos y proteger al
consumidor de bienes y servicios, este proceso que ayuda al mejoramiento en materia de
logistica y sostenimiento del desarrollo econdmico del estado. (Martinez, Palmero, &
Gonzaélez, 2017).

En Per( las buenas practicas para almacenar, es realizado de acuerdo a norma emitida
por el Ministerio de Salud por intermedio de su ente rector la Direccion General de
Medicamentos (DIGEMID), para ello utiliza el Sistema Integrado de Suministros de
Medicamentos — Quirlrgicos (SISMED). En los almacenes especializados de los
establecimientos de salud, tienen como funcion controlar y evaluar periddicamente el
recurso econdmico asignado o dispuesto por el programa SISMED, el cual limita el acceso

a los medicamentos por parte de los pacientes. (Abanto, 2013).

En la ciudad de Lambayeque la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Drogas e
Insumos - UE 400 Salud Lambayeque, es una area que depende directamente de la
Gerencia Regional de Salud de Lambayeque, siendo esta la encargada de la fiscalizacion,
control y vigilancia sanitaria de DEMDI, en la UE- 403 —departamento de Apoyo al
Tratamiento del servicio de farmacia, en ella no se vienen realizando auditorias internas,
no cuenta con el personal necesario para el almacén especializado, carecen de programas
de mantenimiento periddico de equipos, utiliza dos sistemas para control de
almacenamiento de medicamentos (SISMED, Galeno), (uno interno y tres externos). En
cuanto al almacenamiento no disponen con el ambiente adecuado, que origina compras de
medicamentos innecesarios, generando los siguientes efectos: demora de abastecimiento de
medicamentos, deterioro de los mismos asi como la acumulacion de medicamentos
vencidos. El diagnostico situacional es incierto, estos nos lleva a realizar las siguiente

pregunta, ¢ Cudl es el efecto del examen especial de cumplimiento a las buenas préacticas de



almacenamiento de productos farmacéuticos, para la mejora de la atencién de usuarios del
Hospital de Lambayeque 20187, y con objetivos especificos que son: describir los aspectos
generales del Hospital de Lambayeque, analizar y describir los procesos de
almacenamiento de productos farmacéuticos, determinacion de la satisfaccion del usuario
frente a los productos farmaceéuticos, determinar hallazgos de examen especial de buenas
practicas de almacenamiento de los productos farmacéuticos del Hospital de Lambayeque,
para demostrar que el almacenamiento adecuado constituye un elemento fundamental
dentro de toda institucién y més adn si es de acuerdo al cumplimiento de las BPA, de esta
manera pueda enfrentar cualquier auditoria tanto interna como externa de manera
satisfactoria, y asi trabajar dentro del marco legal. En el aspecto de control, se tendria la
informacion precisa y exacta para la toma de decisiones, desde el requerimiento de
medicamentos, considerando todo el tiempo que demanda realizar el tramite documentario,
hasta la recepcion de los pedidos.

Se hizo este estudio con la intencién de medir el cumplimiento de las buenas
préacticas de almacenamiento (BPA), que actualmente viene desarrolldndose en el almacén
especializado de la Farmacia del Hospital Lambayeque, para aplicar las medidas que
permitan adecuar al buen funcionamiento y de acuerdo a las normas estipuladas por los
entes rectores.

Este trabajo estd conformado por el capitulo | la parte tedrica, antecedentes e
investigaciones realizadas por diferentes tesis a nivel internacional, nacional y local
seguido de la base teorica, informacion que permite conocer las variables de investigacion.
Ademas, en el capitulo Il en la hipdtesis contiene la solucion, asi mismo en el capitulo 111
encontramos el enfoque de investigacion cualitativo con tipo aplicada con un disefio de

investigacion no experimental, por lo que se observara el fendmeno en su estado natural.
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Il.  Marco tedrico
2.1. Antecedentes
Para el trabajo de investigacion, se revisé estudios realizados a nivel internacional y local

encontrando los siguientes resultados:

Araujo (2017) en su trabajo considera como objetivo general implementar BPA® en la
bodega Ilamada centro de traslado a nivel nacional de la empresa CARVAGU S.A, para lo
cual utilizo el método de investigacion descriptiva y tomando como muestra 66 productos
farmacéuticos, encontrando que se lleva de manera empirica a través de cartones apilados,
concluyendo que deberia implementar el almacenamiento con el uso de estantes para
aprovechar mejor los espacios, y el uso correcto de las BPA, recomendando el seguimiento

y aplicacion de control por lo menos dos veces al afio con auditorias internas.

Anrango (2016) en su investigacion considero como objetivo general elaborar una guia
para el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento y distribucion de la
empresa ADIPHARM EXPRESS de la ciudad de Quito en el periodo Noviembre a
Diciembre 2015. Aplicando el método de investigacion transversal descriptiva y una
evaluacion cuantitativa, segun analisis se obtuvo que los requerimientos realizados se
cumplen en 75% en el aspecto relacionado con la organizacién y personal, de los cuales
7% a causa de organizacion y 18% por las personas y el punto critico resaltante con 33%
obtuvo el transporte siendo el méas deficiente y concluye con la elaboracion de la guia de
verificacion de buenas practicas de almacenamiento y recomienda la aplicacion continua

con el control interno para determinar los puntos criticos para tomar acciones inmediatas.

Ledn y Yupanqui (2018) este trabajo lo realizaron teniendo como objetivo principal
una propuesta de implementar el uso de documentos técnicos contenidos en la R.M. N°
833-2015/MINSA el cual permitird el cumplimiento BPAD, se fundamenta en un estudio
teorico, descriptivo y transversal de una drogueria dedicada al traslado y transporte de
productos farmacoldgicos a temperatura controladas, en su resultado propone emitir
procedimientos especiales y un manual operativo de funciones para mejorar el

cumplimiento de BPAD?

! Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)
2 Buenas précticas de almacenamiento y despacho (BPAD)
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Fernandez y Huaman (2017) en su tesis tuvieron como objetivo atenuar las diferencias
de almacén de la mencionada empresa y asegurar la inocuidad de los productos mediante
un sistema de procesamiento eficiente a través de un control preventivo monitorizando los
puntos criticos y registro de datos, se utilizd6 un método de investigacién con enfoque
cualitativo orientado a la evaluacion y analisis del proceso en el manejo de inventario esta
investigacion de nivel descriptivo - explicativo, de los cuales se obtuvo el siguiente
resultado que el 66.34% tiene conocimiento de un control interno en la empresa lo que
atribuye al funcionamiento internamente en las labores de cada trabajador y ademas el
36.66% no tiene conocimiento de las funciones del control interno, teniendo dificultades al
momento de hacer los inventarios en los respectivos almacenes alterando los resultados al

tomar los inventarios y la programacion correcta.

Cabrera y Diaz (2016) en su estudio tuvieron como finalidad presentar un sistema de
control, para mejorar la gestion de los inventarios de la institucion Hospital Regional de la
Policia Nacional del Pera-Chiclayo, el cual tuvo como punto critico identificado el
almacenamiento. Para ello, se propuso la correcta utilizacién del control interno en el area
de almacén, con el fin de cumplir con la demanda de los asegurados y a la vez evitar sus
insatisfacciones. Es asi, que el método de investigacion utilizado fue de tipo cualitativa —
descriptiva, la cual propone un sistema de control para la utilizacion de los recursos
médicos de forma eficiente y gestién de los medicamentos almacenados en el Hospital
Regional de la Policia Nacional del Perd — Chiclayo y un manual de funciones al personal
que labora en esa area y control se encargue del seguimiento hasta la efectividad del

trabajo.

Cantos y Cerna (2014) en su investigacion lo realizaron con finalidad de determinar si
se cumple las Buenas Practicas de Almacenamiento en los laboratorios inspeccionados por
unidad funcional de regulacion de medicamentos insumos y drogas (UFREMID), segun las
actas de inspeccion realizadas a los laboratorios de la provincia de Trujillo durante el afio
anterior a la presentacion del trabajo de investigacion se analizd los documentos existentes en
los archivos de actas de la (UFREMID?). Para evaluar los niveles de cumplimiento, se realizé
la contrastacion del manual de (BPA?®), con la ayuda de la escala de medicion e intervalo, se

logré delimitar rangos de niveles bajo, medio y alto. Asimismo, para ello utilizé el método de

* UFRAMID Unidad funcional de regulacién de medicamentos insumos y drogas
* BPA Buenas précticas de almacenamiento
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estudio de tipo descriptivo, retrospectivo y transversal, con una muestra de 26 empresas,
encontrando que mas del 56 % de unidades funcionales alcanzaron un alto puntaje de
cumplimiento sin embargo no es lo suficiente en comparacion del objetivo que se espera
100%.
2.2. Bases tedrico cientificas
2.2.1. Examen especial

Segun la contraloria de la republica de Nicaragua (2009), considera que la auditoria
especial es la comprobacion, el anélisis y evaluacion de aspectos limitados en su
conjunto o parte de las actividades econdémicas o administrativas después de su
ejecucion, con la ayuda de técnicas y procedimientos para alcanzar los resultados de
acuerdo a la materia del examen a realizar, con el propdésito de alcanzar la evaluacion y
cumplimiento de normas y programas para emitir el correspondiente informe con los
hallazgos detectados, las normas legales vulneradas, con sus respectivos aseveraciones,
conclusiones obtenidas y por ultimo las recomendaciones.

Segln la resolucién de controlaria N° 152 (RC, 1998), considera el examen
especial de alcance limitada porque comprende la revision, asi como el analisis de un
segmento de los recursos econémicos publicos, en materia del cumplimiento de las
leyes y las normas adicionales de la empresa. Este examen es muy similar a la auditoria
de gestion, de acuerdo las Normas de Auditoria Gubernamental (NAGU).

2.2.1.1. Planeamiento

En la norma de auditoria gubernamental 2.20 Resolucion de Contraloria N° 141
(RC, 1999), considera que esta actividad requiere de un preparativo de un conjunto
estrategias para su cumplimiento, con el propésito de asegurar que el auditor cuente
con el conocimiento y comprenda el entorno en que se desarrolla la empresa asi
como las actividades que ejecuta, el orden de los procesos y las normas legales
aplicables de tal forma le permita calcular el nivel de riesgo que tendra en el
control, asi como determinar los puntos que necesitan atencion, potenciales errores,

delimitar la naturaleza y alcance de los procedimientos a realizar.
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2.2.1.1.1. Comprension del &rea o actividad a examinarse
Segun la norma de auditoria gubernamental 2.20 de la Resolucién de Contraloria
N° 141 (RC, 1999), sostiene que la labor primordial a cumplir por el concurrente,
es estar al tanto de la actividad de la organizacion, para esto implica obtener
informacion de la entidad a analizar con relacién al trabajo a realizar, informacion
historica y programacion a cumplir en el tiempo a realizarse el examen, asi como
conocer las acciones realizadas de las recomendaciones efectuadas de trabajos
anteriores.
2.2.1.1.2. Examen preliminar
Segun Resolucion de Contraloria N° 152 (RC, 1998), sobre el archivo
permanente la norma de auditoria gubernamental 2.40, indica que la entidad que no
cuente con los documentos relacionados con el tema a analizar, principalmente
sobre la institucion y sus funciones que realiza y criterios de control a utilizar, se
puede considerar realizar una investigacion preliminar para obtener informacién
necesaria para realizar el trabajo posterior.
2.2.1.1.3. Definir criterios de auditoria
Segun Resolucion de Contraloria N° 152 (RC, 1998) de la Contraloria General
sobre los juicios a manejar en el examen estan relacionados con la norma legal vy al
desarrollo de actividades de carécter reglamentario. La clasificacion de dicho contexto
se lleva a cabo, con la finalidad de detallar las incoherencias legales que proceden de
las circunstancias que seran materia del estudio, debiendo solicitarse el sustento
normativo pertinente.
2.2.1.1.4. Memorandum de programacion
Segun Resolucion de Contraloria N° 152 (RC, 1998), indica que como resultado
del planeamiento se redacta un memorandum conteniendo la programacion siendo este
el documento que sustenta las importantes decisiones a realizar con relacién a las metas
y técnicas a utilizar en la ejecucion del examen especial, la etapa de planeacion termina
con la formulacion de la estructura del estudio a realizar.
2.2.1.1.5.Plan de examen especial
Segun Resolucion de Contraloria N° 141 (RC, 1999), en la norma de auditoria
gubernamental 2.20 indica el contenido del programa de auditoria se muestran como

guia el manual de auditoria gubernamental.
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El gerente asume la responsabilidad de revisar y dar el pase del planeamiento
tomando en cuenta las normas internacionales de control actuales para su aplicacion en
el planeamiento del estudio.

2.2.1.2. Ejecucion

Segun Resolucién de Contraloria N° 141 (CG, 1999), en su manual de auditoria
gubernamental 7.30 menciona que, los descubrimientos seran presentados a través de
documento escrito teniendo la formalidad establecida y dirigidas a los empleados
implicados en las investigaciones, sin excepcion de los ex empleados de la entidad de
la condicion de inubicable a un involucrado se procedera por intermedio de los medios
del estado peruano a su ubicacion, en tanto la Resolucion Contraloria N° 152 (CG,
1998) normas de auditoria gubernamental 230, indica que para obtener la evidencia
oportuna, adecuada y acertada en concordancia a los propdsitos y hechos estimados,
algunas veces el examen especial se realiza de forma simultanea a las entidades.

En el proceso del control financiero o de gestion en una organizacion puede
disponer realizar un examen especial de un asunto determinado. De ser el caso, es
recomendable realizarlo con las conversaciones oportunas para integrar los
procedimientos.

2.2.1.2.1. Declaraciones de funcionarios o empleados

Resolucién Contraloria N° 152 (RC, 1998), indica que las afirmaciones
emanadas de las jefaturas y trabajadores de la organizacion en el proceso de
indagaciones o entrevistas, debe ser siempre documentadas y firmadas por la
persona investigada, teniendo como criterio el vocablo libre de los manifestantes a
quienes se les debe permitir la observacion del texto de su manifestacién para
concluir con su respectiva firma.

El mismo que esta sujetos a la respectiva comprobacion de los resultados
aplicados por los contralores con respecto al trabajo en proceso.

2.2.1.2.2. Confirmaciones

Resolucion Contraloria N° 152 (CG, 1998) en su norma de auditoria
gubernamental 230, indica que son operaciones destinadas a la comprobacion de la
informacion obtenida de la organizacion en andlisis a través de la aplicacion de
procedimientos de recoleccion de informacién de la contraparte externa de la

transaccioén ocurrida.
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Al solicitar la documentacion de confirmacion, el encargado del examen debe
tomar las medidas requeridas para cerciorarse que la contestacion esté cursada

solamente a su persona, de lo contrario debera enviar un reiterativo de requerimiento.

2.2.1.2.3. Inspeccion fisica

Resolucién Contraloria N° 152 (RC, 1998), en la Norma de Auditoria
Gubernamental 230, indica que las investigaciones que requiere la presencia del
aplicador del control es usada por el auditor para cerciorarse a través de la
apreciacion sensorial o pruebas especiales, de la presencia de un activo o bien en
sus instalaciones de una organizacion, tal vez, el procedimiento mas manejado es
un examen especial. Empezando por las deducciones que cada paso de una
transaccion comercial existe, obligado un vestigio documental registrado puede ser
por la entrega de un documento o por registro.

La revision es un complemento de la requisa fisica, luego esta Gltima aporta
evidencia en torno a la presencia real de los bienes que cuenta la organizacién.

Los procedimientos referidos y otros que suponga preciso realizar el
magistrado, deben permitirle establecer conclusiones en concordancia con los
objetivos del estudio.

2.2.1.2.4. Desarrollo de hallazgo

Resolucién Contraloria N° 152(RC, 1998), en la Norma de Auditoria
Gubernamental 230 indica que se llama hallazgo de examen al cotejo realizado
entre un criterio y el escenario presente hallado durante el andlisis. Es toda la
informacion que permite al auditor emitir un juicio de acuerdo a los hechos
significativos que incurren en la gestion de los peculios de la entidad sujeta a
examen y por sus funciones amerita la comunicacion escrita a través de informe.

Los hallazgos de control son relacionadas con propoésitos reveladores y
contienen informacion (evidencia) suficiente, adecuada y acertada que nace de la
evaluacion practica de la entidad sujeta al estudio.

2.2.1.2.5. Responsabilidad administrativa.

Resolucién Contraloria N° 152(RC, 1998), en la Norma de Auditoria
Gubernamental 230, indica que son faltas que infringen los trabajadores o
funcionarios publicos en la realizacion de sus actividades, desarrollan una

actuacion incorrecta y negligente de los cuales pueden ser: el no logro de los
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efectos reflexivos en términos de eficacia, eficiencia 0 economia asumiendo que
los planes o programas aceptados.

Omision de la gestion clara y no hayan custodiado que los medios operativos,
administrativos y de vigilancia estén marchando apropiadamente.

2.2.1.2.6. Responsabilidad civil

Resolucién Contraloria N° 152(RC, 1998), en la Norma de Auditoria
Gubernamental, indica que es la que cometen los trabajadores y funcionarios
publicos en la realizacion de sus actividades laborales que causen algun perjuicio
monetario a su organizacion o a los recursos del estado.

2.2.1.2.7. Responsabilidad penal

Es la que cometen los funcionarios publicos o trabajadores en la realizacién de
sus actividades laborales efectien un hecho u omision considerada como
infraccion.

Segun la norma de auditoria gubernamental 460 menciona que durante el
periodo de realizacion se encuentra sospechas sensatas de la comisién del delito en
cuestiones relacionadas con el estudio, en cautela de los beneficios de la nacién, el
magistrado sin perjuicio de la prolongacion de su trabajo, debe formular con la
premura del caso, un informe especial con el sustento técnico y reglamentario
oportuno.

2.2.1.3. Elaboracion informe

Resolucién Contraloria N° 152 (RC, 1998), en la Norma de Auditoria
Gubernamental 230, indica que este documento constituye el resultado concluyente de
la labor del magistrado y en él se muestran sus observaciones, conclusiones y
recomendaciones, citadas en juicios apoyados en el analisis de la informacion
conseguidas durante la etapa de cumplimiento.

En este espacio el magistrado advierte a los empleados de la entidad centro de
control, los resultados obtenidos y mostrados como insuficiencias demostrativas y las
sugerencias para mejorar la ejecucion de las operaciones.

Las particularidades y la distribucion del documento presentado por el magistrado
esencialmente se encuentran determinada por la norma de auditoria gubernamental
4.40 menciona sobre el contenido del informe esta formado por “sintesis gerencial,

preambulo, conclusiones, observaciones, recomendaciones y anexos”.
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La sintesis general tiene como finalidad formar que el informe de estudio que sea
de mayor provecho para los beneficiarios del informe. En su contenido la sintesis debe
mostrar en forma puntual, clara y justa los aspectos mas transcendentales

2.2.2.Buenas précticas de almacenamiento
En la actualidad es preciso afinar los medios de depdsito. Las buenas practicas de
almacenamiento, el cual esta formado por un conjunto de politicas minimas necesarias
que conviene efectuar en los depoésitos de almacenamiento por compra, dispensacion y
expendio de productos farmacoldgicos y fines, propuestos para garantizar el
mantenimiento, conservacion de las caracteristicas y propiedades de los medicamentos
Zabaleta (2015). Cuando se logre cumplir lo indicado, entonces se mejorara la
conservacioén de los productos farmacéuticos.
2.2.2.1. Disposiciones especificas
2.2.2.1.1. Sistema de aseguramiento de calidad
Segun Resolucion Ministerial 132 (RM, 2015), el aseguramiento de la calidad
corresponde a prestar la totalidad de medidas adecuadas para garantizar que los
bienes almacenados, aparatos médicos y mercancias sanitarios reunan la calidad
adecuada requerida. Para ello es necesario aplicar sistematizaciones obligatorias
para asegurar las mercancias médicas sean acopiados y manejados cabalmente a fin
de que su propiedad, vigencia, seguridad y funcionalidad, para mantener las
especificaciones técnicas requeridas por el proveedor.
2.2.2.1.2. Personal
Segun Resolucion Ministerial 132 (RM, 2015), indica que se debe contar con el
recurso humano obligatorio, con la experiencia necesaria, para cumplir sus
responsabilidades imputadas al personal para ello no debe sobrecargarse de manera
que implique la calidad de los productos farmacoldgicos. La incorporacion al
establecimiento debe estar adecuadamente inscrito, el personal que ingresa a las
infraestructuras del almacén.
Todo el personal debe recibir entrenamiento inicial, capacitacion adecuada,
sobre sus funciones y responsabilidades, asi como capacitacion continua sobre la

aplicacién de las Buenas Practicas de Almacenamiento.



2.2.2.1.3. Instalaciones, equipos e instrumentos

Segun Resolucion Ministerial 132 (RM, 2015) estipula que los ambientes e
instalaciones que almacenen productos farmacol6gicos, debe contar con una
construccion, equipamiento e instrumentos que garanticen el almacenamiento
adecuado de los mismos. Por ende, no estd permitido ubicarlos en mercados,
exposiciones, centro comercial, estacion de combustibles, casa reservada para
vivienda, consultorios particulares de profesionales de la salud. El establecimiento
de custodia debe estar destinado exclusivamente a medicamentos o similares, con
algunas excepciones se podra almacenar productos diferentes que no pongan en
riesgo la conservacion de los medicamentos.

2.2.2.1.4. Almacén

Segun Resolucién Ministerial 132 (RM, 2015) el almacén debe contar con las
siguientes areas: “recibimiento, lugar de verificacion técnica (cuarentena), cuando
sea necesario, muestras de retencion si lo amerita, aceptado/almacenado, ambientes
para retirar del almacén, observados y devueltos por no cumplir con lo requerido,
devoluciones, acondicionamiento para traslado, area de despacho, productos
controlados y area Administrativa”.

2.2.3. Almacenamiento productos farmacéuticos

2.2.3.1. Proceso de almacenamiento

2.2.3.1.1. Recepcién

Para Vera y Alvarez (2009) indica que es una secuencia de rutinas que se
despliegan a partir del instante que los productos han llegado y concluye con la
puesta en el espacio designado para su respectivo almacenamiento acondicionado
para asegurar la adecuada verificacion y el respectivo control de calidad.

Este proceso se realiza ostentando de manera fisica los instrumentos a la vista
orden de compra, guia de remision y documento similares. Estas operaciones se
realizan en presencia del proveedor comprobando los registros, el sellado del
mismo modo la envoltura. (p.462).

La recepcion de los productos debe cumplir con los procedimientos
administrativos y técnicos de verificacion para su ingreso al sistema contable del

almacén o servicio farmacéutico.
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La recepcion administrativa

La universidad autonoma de Bucaramanga (UNAB). La entrada al almacén bajo
el contexto contable esti formada por tres aspectos como el nombre del producto
que se recepciona, el costo de la compra y el nombre proveedor que se adquirio la
mercaderia (factura). Con la finalidad que la persona que recepciona los productos
tenga las herramientas para comprobar la calidad, la cantidad que ingresa al
almacén de farmacia. (p.75).

La recepcion técnica

La universidad autonoma de Bucaramanga (UNABS5). Afirma que es lo que se
efectla, para comprobar las condiciones técnicas que esta siendo recibido los
productos, asi como otros aspectos como cantidad, el nimero del lote para
identificarlo posteriormente, la fecha de caducidad, el nimero de registro sanitario,
el laboratorio, las industrias y condiciones de acopio efectuado en el transporte,
manejo, el empaque, el tipo de empaque o recipiente, asi como las condiciones
empleadas y técnicas determinadas en el arreglo. (p.76).

2.2.3.1.2. Verificacion de control de calidad

Vera y Alvarez (2009) después de haber retirado los productos de los embalajes
se efectlia el reconocimiento y la comprobacion de los productos recibidos teniendo
dos aspectos a evaluar cuantitativo y cualitativo.

La primera se realiza con el objetivo de comprobar que las cantidades recibidas
sean tal como se pactd al momento de la compra.

La segunda es comprobacion cualitativa permite identificar el control de la
calidad, si como sus caracteristicas y propiedades de la aceptacién de los productos
adquiridos. Esta actividad de comprobacién e inspeccion de calidad se ejecuta en
conjunto con la persona que realiza la entrega, cuando la cuantia y las
caracteristicas de los recursos admitan realizar la evaluacion cuantitativa y
cualitativa en el instante del recibimiento. (p.462)

2.2.3.1.3. Internamiento

Vera y Alvarez (2009) manifiesta que el internamiento comprende las
operaciones que se realiza para situar los productos recibidos en las zonas o

espacios anticipadamente establecidos y agrupados de acuerdo a politicas

® Universidad auténoma de Bucaramanga (UNAB)
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determinadas de productos, segun su tipo o por la fecha de caducidad u otras
establecidas por las organizaciones.

Al almacenar los productos en los ambientes preestablecidos para su
almacenamiento se realizard teniendo en cuenta un criterio, de tal forma que su
identificacion sea rapida evitando dividir grupos del mismo producto en diferentes
ambientes de almacenamiento. (p.463)

2.2.3.1.4. Registro y control

Vera y Alvarez (2009) afirma para que se efectué el registro y control existe un
tiempo previo al almacenamiento fisico de los productos para efectuar el ingreso en la
tarjeta de control visible conocido como (TCV®) para luego ser ubicados en los
lugares habilitados junto con los productos de las mismas caracteristicas o del mismo
tipo los mismos que estardn debidamente registrados. En el caso que los productos
farmacoldgicos provienen de obsequios y transferencias u otros conceptos distintos a
la adquisicion, se efectuara una nota de ingreso al depdsito.

Con la copia del documento de ingreso ya sea las 6rdenes de compra, las guias
de internamiento o notas de entrada a almacén, serdn enviadas al area correspondiente
para el registro en la tarjeta de existencias valoradas de almaceén.

Del mismo modo se realiza a los productos que se juntan a la propiedad de muebles
y enseres de la institucion se agrupan de acorde a los procedimientos sefialados.
(p.463).

2.2.3.1.5. Custodia

Vera y Alvarez (2009) el resguardo de los productos farmacol6gicos estan
expresados o referido al tratamiento necesario que requiere cada articulo almacenado,
con el proposito de protegerlos de elementos naturales como las humedades, las
precipitaciones, obteniendo las temperaturas adecuadas para la conservacion.

Otro aspecto a tener cuenta para proteccion en el almacén son las areas fisicas
reservadas para ser usados como almacen, se debe adecuar con las condiciones
necesarias para garantizar la proteccion a los trabajadores, a los productos
almacenados, muebles, dispositivos e infraestructuras, que puedan ocasionar

inseguridad tanto interna como externa.

® Tarjeta de control visible (TCV)
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En materia de salvaguardar a los trabajadores del almacen, se debe considera todos
los aspectos de defensa a los recursos humanos por los perjuicios que se puedan
ocasionar a su integridad fisica, para ello es preciso de condiciones necesarias. (p.464).

2.2.3.2. Proceso de distribucion
2.2.3.2.1. Formulacion de pedido
Este procedimiento es producto de una formulacion de un pedido a traves de
un formulario el mismo que se considera como el comprobante de salida, este
proceso se atiende en respuesta a un cuadro de necesidad, el cual se ejecutara en
cumplimiento a un calendario de abastecimiento establecido sin embargo existe la
excepcion para los productos diferentes al consumo regular, para atender esto se

realiza de acuerdo a requerimiento (Vera y Alvarez, 2009,464-465).

2.2.3.2.2. Autorizacion de despacho

Sera acreditado el despacho por el personal responsable de acuerdo a la
programacion se reflejen en el cuadro de necesidades y Unicamente se despachara
de manera excepcional en el caso de tratarse de una emergencia en cumplimiento

de las etapas determinadas por el 4rea (Vera y Alvarez, 2009,465).

2.2.3.2.3. Acondicionamiento de materiales

En este proceso el responsable de almacén tendra como funcion el
acondicionamiento del pedido tomando en cuenta los requerimientos o condiciones
para la conservacion de los productos efectuando el descargo en la tarjeta de control

visible para su posterior identificacion y control (Veray Alvarez, p.465).

2.2.3.2.4. Control de materiales

La seguridad de productos farmacol6gicos es muy importante, asi como el
control de salida de pedidos formulados para ello tendra designado un trabajador de
seguridad o una persona que se le designe esta funcion para garantizar el

cumplimiento del control de materiales. (Vera y Alvarez, p.466).

2.2.3.3. Inventario fisico almacén
Radica en la comprobacion de los productos existentes en los medios
informaticos frente a la presencia efectiva de los recursos almacenados, evaluando
su estado de conservado o malogrado y la condicidn de seguridad que se encuentra

los bienes.
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2.2.3.3.1. Tipo de inventario
Inventario masivo
Es el control en conjunto de los recursos almacenados que forman parte del
inventario fisico general para lo cual se efectGa una comprobacion fisica de las
mercaderias incluidas en almacén, para ello se efectia cerrando la atencién de
recepcion o despacho durante el periodo de uno o varios dias, los cuales se
realizaran una vez al afio sin excepcion (Vera y Alvarez, 2009,467).
Inventario selectivo
Esta operacidn se realiza a un conjunto seleccionado de bienes anticipados,
realizable habitualmente o en el momento que se necesite evidenciar que los
registros de almacenamiento estan de acuerdo a los sistemas de control (Vera y
Alvarez, 2009,467).
2.2.3.3.2. Preparacion de inventario
Son los procesos realizados para habilitar las condiciones antecedentes al
inventario, inicia con una clasificacion del establecimiento destinado para el
almacén, para ello se requiere contar con la informacion documentaria como las
tarjetas de existencia valorada, asi como la suspension de internamiento, despacho
de productos farmacoldgicos por atender, la suspension de atencién de productos
por recibir, dispositivo de verificacion y otros instrumentos (Vera y Alvarez,
2009,468).
2.2.3.3.3. Formas de efectuar inventario
Las formas de desarrollar los inventarios, una de ellas lo realizan de forma
general, el grupo examinador empieza por un lugar determinado de la
infraestructura de almacén y prolongando la revision sin excepcion alguna de las
existencias y otra forma es por seleccion selectiva radica comprobar la autenticidad
de un conjunto de bienes focalizados a evaluar (Vera y Alvarez, 2009,468).
2.2.3.3.4. Sobrantes de inventario
En el transcurso de comprobacion se establece que hay productos adicionales
que exceden la cuantia de las existencias, se procede de la siguiente manera,
después de identificar el motivo (documento fuente no registrado, bienes
entregados en menor cuantia, bien entregado por similar) se registra como concepto
de sobrante (Vera y Alvarez, 2009,469).

23



2.2.3.3.5. Faltantes de inventario
En el proceso de verificacion se determina que hay faltantes se procede de la
siguiente manera, después de identificar el motivo el cual puede ser por hurto se
forma un expediente de averiguacion acompafada de una imputacién policial o de
lo contrario sea caso de merma tratdndose por su naturaleza liquido volatil se emite
un informe y se tolera siempre en cuando este dentro de la norma técnica
establecida, con respecto a las diferencias negativas por negligencia de los recursos
humanos a cargo de la custodia de los productos médicos, son responsables tanto
econémicos como administrativos (Vera y Alvarez, 2009, P.471).
2.2.3.4. Bajade bienes de almacén
Se incurrird para dar de baja a los productos que obtenga como resultado del
inventario fisico que estén estimados para tal proceso como por ejemplo los recursos
dafiados siempre que estén catalogados como de no utilidad, pérdidas por volatilidad,
por hurto y por vencimiento en concordancia con el decreto ley N° 22867 y decreto
supremo N° 025-78-VC (Vera y Alvarez, 2009.p.471).
2.2.4. Usuario
Calva (2009) manifiesta que es la satisfaccion de la conciencia, accion o forma
con que se calma y se manifiesta absolutamente a un reclamo, emocion o razon inversa
a nuestra sensacion de nuestro estado de animo satisfecho, la minimizamos por tanto a
lo que nos es grato, prospero o bien que nos trasfiere a considerar estar complacidos o
absolutamente contentos. Sin embargo, este pensamiento de satisfaccion es muy
restringida y esta carente del argumento tedrico de las insuficiencias de informacion, no
se trata que el usuario se encuentre con agrado, sino que manifieste respuesta a las
necesidades de informacion que se formaron a en el proceso (p.13).
2.2.4.1. Satisfaccion
Segun la Real Academia indica que la satisfaccion es “accion o efecto de

satisfacerse” y usuario “dicho de una persona, que tiene derecho de usar de una

Cosa ajena con cierta limitacion”. Se produce cuando el desempefio percibido del

producto coincide con las expectativas del paciente.
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Complacencia

Segun la Real Academia “Satisfaccion, placer y contento que resulta de algo”.

El cual es producido cuando el trabajo observado es igual a las expectativas de los

usuarios.

Calidad

La Real Academia Espafiola define como “la propiedad o conjunto de propiedades
inherentes a algo, que permiten juzgar su valor”. Esta definicion establece dos
elementos importantes en su estudio. Primero, la referencia a caracteristicas o

propiedades y segundo, su bondad para valorar “algo” a través de ella.

Medicién de la satisfaccion: modelo SERVQUAL

El método de evaluacién de calidad que sin lugar a dudas hasta el momento es un
instrumento que permite la medicion de la calidad de servicio percibida. El cual es
utilizado para algunas investigaciones y evaluaciones, tomando como factor principal
el concepto de calidad de servicio percibida, es por ello que desarrollaron este
instrumento que nos ayuda a medir la calidad del servicio llamado SERVQUAL'. Este
instrumento nos permite medir mediante la evaluacion por separado de las
expectativas y percepciones de un cliente, en funcién de las apreciaciones de los
pacientes consumidores. Huaman (2016).
Empatia

Segun la Real Academia Espafiola es el interés y el nivel de atencion particular que
ofrece la empresa a sus clientes (agrupa los anteriores criterios de accesibilidad,
Comunicacién y compresion).

2.2.4.1.1. Fiabilidad

La destreza que ejecutar el servicio ofrecido de forma fiable segun la real

academia es “dicho de una persona: que es digna de confianza” y cuidado que

amerita en este caso es el Hospital el que genera esta confianza.
2.2.4.1.2. Responsabilidad

Contiene las condiciones para convencer y generar credibilidad y confianza
segun la real academia espafiola es “la expresion de un hombre, que pone cuidado y

atencion en lo que hace o decide”.

" Modelo SERVQUAL mide la satisfaccion general del cliente en cuanto a la calidad del servicio prestado por una empresa
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2.2.4.1.3. Capacidad de respuesta
Disposicion para ayudar a los clientes y para prestarles un servicio rapido.
2.2.4.1.4. Elementos Tangibles (Tangibilidad)

Es como se encuentra las instalaciones, equipos, recursos humanos y los

materiales empleados en la comunicacion todo tangible que segln la real academia

indica es todo lo “que se puede percibir de manera precisa”.

Estas dimensiones permiten medir las expectativas y las percepciones.
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I11.  Metodologia
3.1. Tipo y nivel de investigacion
La presente investigacion de acuerdo a las caracteristicas que presenta sera
denominada como:
3.1.1. Enfoque
En el presente trabajo posee un enfoque de investigacion de “Enfoque cualitativo
Para medir una serie de fendmenos Psicosociales que hasta hace poco se consideraban
imposible de abordar cientificamente, utilizando datos y probar la presuncion, tomando
como escenario el control numérico y la investigacion estadistica, para levantar pilotos
de conducta y comprobar la teoria”.
“Enfoque cuantitativo usa la recaudacion de informacion para comprobar la
hipotesis, basandose en la medicién numérica y el analisis estadistico, para instaurar

patrones de conducta y comprobar teorias” (Hernandez, Fernandez y Baptista, 2010).

3.1.2. Tipo

El trabajo es de tipo Aplicada porque permitira identificar el incumplimiento del
Manual de buenas practicas de auditoria de almacenamiento y el efecto negativo en los
usuarios de productos farmacéuticos permitiendo la resolucion de problemas
especificos.
3.1.3. Nivel

En la presente investigacion es descriptiva, puesto que la investigacion de los
problemas encontrados, obedece a las causas internas y externas que resulta la ausencia
de verificaciones y la ejecucion de las buenas précticas de almacenamiento.
3.2. Disefio de investigacién

Es “No experimental por tratarse de estudios donde no hacemos variar en forma
intencional las variables independientes para ver su efecto sobre otras variables. Lo que
hacemos en la investigacion no experimental es observar fendmenos tal como se dan en
su contexto natural, para posteriormente analizarlos”. (Hernandez, Fernandez y
Baptista, 2010, p.149).
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Modelo SERVQUAL

Es una técnica de investigacion de satisfaccion, que hace posible la medida de la
eficacia del servicio de acuerdo a los anhelos de los usuarios, y la valoracion del
servicio ofrecido. Asi como analizar aspectos cuantitativos y cualitativos de los
clientes. Logrando conocer los factores incontrolables e impredecibles de los usuarios.

El SERVQUAL facilita datos exactos sobre; apreciacion del usuario sobre la
prestacion de las empresas, observaciones e indicaciones de los usuarios de
perfeccionamientos en ciertos elementos, impresiones de los servidores civiles con
respecto a la expectativa y percepcion de los usuarios. También este modelo es una
herramienta de perfeccionamiento y cotejo con otras instituciones (Matsumoto, 2014).
2.3.1 Dimensiones del Modelo SERVQUAL

El modelo SERVQUAL agrupa cinco dimensiones para medir la satisfaccion;
Fiabilidad: Es la destreza para elaborar el servicio ofrecido de forma integra y
esmerada. Efectuando sus promesas, para la atencion del usuario. En cuanto a la
Capacidad de respuesta: Es la habilidad para ayudar a los usuarios en la atencion de
una prestacion rapida y adecuada. Para atender las solicitudes, contestar preguntas y
quejas de los interesados, y corregir eventualidades. En tanto la seguridad: Es el
esmero de los servidores civiles y su destreza para infundir credibilidad y confianza.
Empatia: Es la atencion especifica que entregan las organizaciones a sus usuarios,
través de una prestacion adecuado al agrado del cliente. Elementos tangibles: Es el
aspecto fisico, instalaciones, dispositivos, materiales, recurso humano. (Matsumoto,
2014).

. . Intervalo de preguntas(ver Anexo
Dimensiones
N° 01)
Fiabilidad lalb
Capacidad de respuesta 6al9
Seguridad 10 al 13
Empatia 14 al 18
Aspectos Tangibles 19 al 22
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3.3. Poblacion, muestra y muestreo

La poblacion de analisis para esta investigacion es:

El personal de almacén del hospital regional Lambayeque compuesto por un
quimico farmacéutico, técnico en farmacia, un personal administrativo, y el personal
que brinda informacion y atencion a los pacientes (usuarios), que para esta investigacion
sera 150 usuarios.

3.4. Criterios de seleccion

Se eligio este tema con el objetivo de conocer el motivo que conlleva al
desabastecimiento del almacén de la farmacia del Hospital Regional de Lambayeque.

Siendo seleccionada esta institucion como el lugar de analisis del tema, por las
facilidades que ofrece al acceso a la informacion y por ser la Gnica es su nivel dentro del
departamento de Lambayeque del Ministerio de salud-MINSA, en lo que respecta a su
capacidad resolutiva nivel 1111, del norte peruano, razon por la cual motivo el interés

para realizar la presente investigacion, en dicha institucion.
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3.5. Operacionalizacién de variables

Tabla N 1: Operacionalizacion de Variables

30

VARIABLES DIMENSIONES INDICADORES
Comprension del area o actividad a Examinarse
Examen preliminar
Examen Planeamiento Definir criterios de auditoria
Plan de examen especial
Declaraciones de funcionarios o empleados
Especial Inspeccion fisica
Ejecucion Desarrollo de hallazgo
Responsabilidad administrativa.
Responsabilidad civil
Elaboracion
informe Elaboracion de informe
Buenas Sistema de aseguramiento de calidad
Practicas Disposiciones Personal
de Especificas Instalaciones, equipos e instrumentos
Almacenamiento Almacén
Recepcion
Proceso Verificacion de control de calidad

Almacenamiento
Productos
Farmacéuticos

Almacenamiento

Internamiento

Registro y control

Custodia

Proceso
Distribucion

Formulacion de pedido

Autorizacién despacho

Acondicionamiento materiales

Control de materiales

Inventario
Fisico
Almacén

Tipo inventario

Preparacién del inventario

Formas de efectuar inventario

Sobrantes de inventario

Faltante almacén

Baja de Bienes de
Almacen

Obijeto de baja

Sustento de baja

Efecto
Enla
Atencion

Al usuario

Satisfaccion
del Usuario
Externo

Fiabilidad

Capacidad de Respuesta

Seguridad

Empatia

Aspectos Tangibles

Fuente: Elaboracion propia




3.6. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Los instrumentos utilizados para la ejecucion de este trabajo es la técnica de
observacién e instrumento Analisis documental, para la variable interviniente la técnica
de Observacion y como instrumento la guia de entrevista, para la variable
independiente para esto se utilizo la técnica del cuestionario y con el instrumento la
guia de entrevista y para la variable dependiente para esto se usé la técnica del
cuestionario y con el instrumento la guia de encuesta.
3.7. Procedimientos

La informacion se obtendrd del Quimico farmacéutico para poder obtener la
informacién de como se viene trabajando, se aplic6 un acta de inspeccidon para
almacenes especializados y almacenes aduaneros que acopian productos
farmacoldgicos, aparatos médicos y mercancias sanitarias, herramienta emitida por el
Ministerio de Salud, de como se realiza el almacenamiento de productos farmacéuticos
en farmacia del Hospital Regional Lambayeque.
Usuarios

A los usuarios se les aplicaron encuestas para la recopilacion de informacion y
determinar el efecto que percibe las personas externas por la falta de productos
farmacéuticos.
3.8. Plan de procesamiento y analisis de datos

Para identificar los procesos de aplicacion de buenas practicas de almacenamiento
de productos farmacéuticos del Hospital Regional Lambayeque - Chiclayo, se efectu6 a
través del analisis y del acta de inspeccion, asi mismo se contrasto la informacion con
la manifestacion del jefe encargado, sumando a ello la observacion ocular del
ambiente, asi como la descripcién de los procesos de almacenamiento de productos
farmacéuticos para luego aplicar una guia de examen especial de buenas practicas de
almacenamiento de existencias.

Esto nos permitird pronosticar el efecto en la atencion al usuario al aplicar el
examen especial de cumplimiento a las Buenas Practicas de Almacenamiento de

productos farmaceuticos del Hospital de Lambayeque - Chiclayo en el periodo 2018.
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3.9. Matriz de consistencia
Tabla N° 2: Matriz de Consistencia
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TITULO JUSTIFICACION [FORMULACION |OBJETIVO BASE TEORICA |HIPOTESIS METOLOGOGIA
Porque Problema General variable
Variable Enfoque
Examen especial mixto
Determinar el Tipo
efecto de las Dimension tipo de
buenas practicas Preparacion investigacion
de Ejecucion Aplicada
almacenamiento Elaboracion
de los productos informe Nivel
farmacéuticos - -
El almacenamiento y frente a la Variable nivel de
control constituye un atjglf;?ir:)gz;?s Buenas investigacion
elemento -
fundamental dentro Laﬁb?p;tﬂedgn o practicas de descriptiva
de toda institucion y aﬁgz%w
ma:ciuenrds:a ZSI de almacenamiento Poblacién
cumplimiento de las Di —
buenas précticas de imenston Si Se Aplica El
almacenamiento e Disposiciones i .
(BPA) Especifico Es%ecificas Examen Especial |ioqos |os trabajadores
e de cumplimiento a| g aimacén (5)y los
escripir los las Buenas usuarios (150)
Examen Especial Cual es el efecto del|aspectos generales Variable Ili’ractlcas en etl
A - . . almacenamiento
de Cumplimiento examen e_spemal de del Hospital almacenamiento de productos
a las Buenas cumplimiento a las de productos farmacéuticos |Muestra
préacticas de buenas practicas de L -
Almacenamiento almacenamiento de Lambayeque farmacéuticos mejorara_el muestra
de Productos productos almafenamlento toda la poblacion
Farmacéuticos y farmacéuticos, para Dimensién tel?\(zirréoptearl:jti(c)jg?ie
su Efecto en la la mejora de la Analizar . —
Atencion del atencion de usuarios nzary medicamentos y elITecnica
Usuario Hospital del Hospital describir los proceso de almacen b i6
de Lambayegue ks Regior?al procesos _de almacenamiento abastecido Observacion.
periodo 2018 Lambayeque 2018? almacenamiento proceso de generando un cuestionario
: “| deproductos distribucion impacto positivo

La institucion tendra

informacion veraz y
precisa en el

momento que desee y

pueda tomar las
decisiones mas
acertadas, a los

trabajadores dandole

un dinamismo al
trabajo

farmacéuticos del
hospital de
Lambayeque

inventario fisco de
almacén , baja de
bienes de almacén

. Variable
Determinar la
satisfaccion del Efecto en la
usuario frente a atencion
los productos del usuario
farmacéuticos del
hospital de Dimension
Lambayeque -
Fiabilidad
Determinar Capacidad de
Hallazgos en el Respuesta
examen especial Seguridad
de buenas Empatia

préacticas de
almacenamiento
de los productos
farmacéuticos en

el hospital de

Lambayeque.

Aspectos Tangibles

en el usuario del
Hospital
Lambayeque para
el afio 2018.

Instrumento

entrevista
encuesta

Instrumento

Examen Especial

De Buenas Practicas
de almacenamiento

Fuente: Elaboracion propia




3.10. Consideraciones éticas

v En la presente informacién se ha logrado obtener en total libertad de las
personas encuestadas para conocer las expectativas y percepciones de los
usuarios que son atendidos por la farmacia de la institucion.

v La informacion plasmada en el presente documento es de uso Unico y exclusivo
en nivel educativo que permitira fortalecer el conocimiento en sus diferentes
dimensiones que conlleven al mejoramiento continuo del pais y no para difusion
que atente contra la imagen institucional.

v Los riesgos a los participantes de la investigacion fueron minimos frente a los
beneficios potenciales que seran aumentados, los beneficios potenciales para los
individuos y los conocimientos ganados para la sociedad sobrepasan los riesgos.

v Los implicados han sido informados acerca de la investigacién y dieron su
consentimiento voluntario antes de convertirse en participantes de la

investigacion.



IV. Resultados y discusion

4.1 Resultados

4.1.1 Describir los aspectos generales del Hospital de Lambayeque
Misidn y vision de la empresa.

Somos un nosocomio de alta complejidad que ofrece servicios completos de salud, con
calidad, equidad y eficiencia con recursos humanos calificado, adecuado y con vocacion de
servicio, realizando investigacion y ensefianza, ayudando en mejorar la calidad de la
existencia de los pacientes.

Ser al 2019 un nosocomio educativo y realizando investigacion para obtener el liderazgo,
competitivo y ser reconocido a nivel nacional e internacional, por la satisfaccion de las
necesidades de salud de los pacientes.

Presentacion de la empresa

El Hospital Regional Lambayeque es un 6rgano desconcentrado de la gerencia regional
de salud (GERESA®) y del gobierno regional Lambayeque, ubicado en Av. Panamericana
Norte y Via de Evitamiento — Chiclayo, es un hospital de referencia nacional en la
categoria I11-1 de alta complejidad, en el tercer nivel de atencion, que ofrece servicios de
salud a cargo de especialistas con eficiencia y oportunidad, atendiendo a todo el norte del
pais mas de un millén de pacientes.

El proyecto del Hospital Regional Lambayeque inicia en 1975 a raiz de la donacion del
terreno fundacion Calixto Romero Hernandez. Luego de la elaboracion de los estudios de
factibilidad y expediente técnico, el 25 de Noviembre del 2009 se inicié su construccion y
el 9 de Julio del 2011 fue inaugurado, con un &rea construida de 27,420 m?, la nueva
infraestructura hospitalaria y equipamiento demandd una inversion de 210 millones de
soles.

Posteriormente, se logro conseguir 39 millones y medio para financiar el tercer lote de
equipos de ultima tecnologia y luego 33 millones mas para su operatividad; es asi que el
Hospital Regional Lambayeque inicia su funcionamiento el 2 de Noviembre de ese mismo
afio, siendo su primer Director el Dr. Victor Daniel Linares Baca.

Inicia la atencidén con 8 unidades organicas, 168 camas de recuperacion, 5 salas centro
quirdrgico, 2 salas atencion a gestantes, 23 camas cuidados intensivos, servicios de
emergencias, entre otros servicios.

Equipamiento de dltima tecnologia como cineangiografo, densitometro 0seo, rayos X

8 Gerencia regional de salud (GERESA)
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digital, resonancia magnética, mimoégrafo digital, tomografo computarizado y camara
gamma.

El Hospital Regional de Lambayeque es un 6rgano de linea de la Gerencia Regional de
Salud y del Gobierno Regional de Lambayeque, ejecuta sus funciones teniendo como
institucional alcanzar el progreso de los pacientes, por intermedio del impulso de la
proteccion, la recuperacion y rehabilitacion de su salud y obteniendo el desarrollo de un
ambiente saludable, con pleno respeto al cumplimiento de los derechos.

El presente informe contiene un breve recuento de la situacion del Hospital Regional
Lambayeque durante el periodo 2018.
Estructura organizativa del Hospital de Lambayeque

El Hospital Regional Lambayeque, fue creado el 09 de mayo de 2011, mediante
resolucion de direccion regional sectorial N° 727-2011- GR.LAMB/DRSAL y segun la
aprobacion de la ordenanza regional N° 003-2012-GR.LAMB/CR.

ElI 01 de Agosto del 2013, mediante resolucién gerencial regional N°577-2013-
GR.LAMB/GERESA se le otorga la categoria 11l - 1 hospital de atencién general, para
brindar servicios de salud integral y especializada con eficiencia y oportunidad teniendo

como ambito referencial mayor a un millén de habitantes.
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OFICINA DE
ADMINISTRACION

(Aprobacién Ord

| N° 003-2012-GR.LAMB/CR) / 16-02-2012

(Ampliacién con Decreto Regional N° 039-2012-GR.LAMB/PR) / 28-12-2012

(Ampliaci
{Modifica

n con Decreto Regional N°016-2014-GR.LAMB/PR) / 22-05-2014
n con Decreto Regional N°021-2014-GR.LAMB/PR) / 03-07-2014

(Ampliacién con Decreto Regional N°012-2015-GR.LAMB/PR) / 09-02-2015
Decreto Regional N° 011-2017-GR.LAMB/PR/06-03-2017
Decreto Regional N° 012-2017-GR.LAMB/PR/06-03-2017

GERENCIA REGIONAL DE SALUD ‘

‘ DIRECCION DEL HOSPITAL ‘

} DIVI. DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION

OFICINA DE GESTION
DE LA CALIDAD

: OFICINA DE
| PLANEAMIENTO

UNIDAD DE LOGISTICA UNIDAD DE
ECONOMIA

DIRECCH

UNIDAD DEL DESARROLLO
HUMANO

UNIDAD
DE MANTENIMIENTO

DE

SERVICIOS DE SALUD

‘ UNIDAD DE GESTION DE ‘ ‘ UNIDAD DE SALUD Y

DIRECCION DE
INVESTIGACION

DFPFTO. LABORATORIO

DPTO. DESARROLLO UNIDAD DE PUBLICACION UNIDAD DE RECONSTRUCCION ‘
e[4S Ll TR e SR INVESTIGACION BASICA ‘ ‘ DE INVESTIGACION DE LA INVESTIGACION DE TEJIDOS ‘ ‘
DPTO AREAS CLINICAS | DPTO AREAS QUIRURGICAS ‘ ‘ ""I.\‘;Ei"i';ﬁf"c"" ‘ ‘ DPTO APOYO AL DIAGNASTICO ‘ ‘ DPTO APOYO ALTRATAMIENTO DPTOPRE- | | DPTO POST DEPARTAMENTO
GRADO GRADO CAPACITACION DE ENFERMERIA
MEDICINA DE SERVICIO CIRUGIA SERVICIO DE LABORATORIO
ESPECIALIDADES ‘GENERAL EMERGENCIA cLiNnico

SERV.TRABAJO SOCIALY
VOLUNTARIADO

MEDICINA INTERNA

SERVICIO GINECO
OBSTETRICIA

SERVICIO AREAS
CRITICAS

[7| BANCO DE SANGRE

SERVICIO NUTRICION

SERVICIO CIRU: DE

ESPECIALIDADES
SERV. ANESTESIOLOGIA
Y CENTRO QUIRURGICO

Figura N° 1: Organigrama del Hospital del departamento de Lambayeque

‘ PEDIATRIA GENERAL

| IMAGENOLOGIA
|| MEDICINA NUCLEAR

Fuente: Hospital del Departamento de Lambayeque.

SERVICIO FARMACIA
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Caracteristicas Demograficas

La ubicacion del Hospital Regional Lambayeque, en el Departamento de Lambayeque, es
geogréficamente estratégica en el Norte del pais.
Por su facil y répido acceso geografico nuestro hospital se constituye en el mas importante
centro de referencia, al cual acuden pacientes de los diferentes establecimientos de salud del
Departamento de Lambayeque, asi como de los Departamentos de Cajamarca, Amazonas,
Piura, Tumbes, La Libertad y San Martin.
La ciudad de Chiclayo tiene una gran actividad comercial y desarrollo de eventos artisticos,
culturales y deportivos. Es el punto de transito de turistas para dirigirse a conocer los museos y
centros arqueoldgicos del Departamento de Lambayeque.
El Hospital Regional Lambayeque, situado en el Departamento de Lambayeque no cuenta con
poblacion asignada, su atencion es a demanda, estd considerado como el Hospital de mayor
complejidad en la macro region norte del pais.

Distribucion de Recursos humanos
Tabla N° 3: Distribucion de Recursos humanos

RRHH PEA

1. Régimen laboral D.L 276 737
Personal administrativo 18
Enfermeras 235
Trabajadores sociales 3
Biologo 12
Cirujano dentista 3
Nutricionistas 12
Obstetras 14
Psic6logos 4
Quimico farmacéutico 10
Tecndlogo médico 48
Médicos 113
Técnicos auxiliares 264
2. Régimen laboral D.L.1057 469
3. Destacados y residentes 101
4. Internos de medicina 37

Total pea 1344

Fuente: Elaboracion propia

A Diciembre de 2018, se contd con 1344 trabajadores, de los cuales 718 trabajadores son
asistenciales y 18 personal administrativo, bajo el régimen laboral DL. 276, sea por
funcionamiento o nombrado; con respecto a la modalidad de Contrato Administrativo de
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Servicio CAS se cuenta con 469 trabajadores administrativos y asistenciales, ademas se cuenta
con un total de 37 internos de medicina y 101 trabajadores destacados de otros
establecimientos de salud.

Analisis FODA Hospital de Lambayeque
Tabla N° 4 : FODA del Hospital del departamento de Lambayeque

INTERNO

FORTALEZAS

Infraestructura nueva y de alta calidad.

Ubicacion a menos de 5 minutos del centro de Chiclayo.

Somos el unico Hospital de nivel I11.1 del MINSA de Lambayeque.

Cuenta con mas de 36 especialidades programas estratégicos.

Tarifas de médica son accesibles.

Recursos humanos especializados.

Constituir una unidad ejecutora.

O NOOTA|WIN|F-

Resolucion de patologias complejas.

Hospital funcional docente pre y pos grado.

Personal competente asistencial y administrativo.

Instrumentos de gestion actualizados.

Areas libres para desarrollo de proyectos de inversion.

Accesibilidad territorial geografica.

Trabajo en equipo con permanencia del personal de salud las 24 horas.

Nos preocupamos por la atencion de nuestros pacientes.

Los precios estan por debajo del promedio del mercado 10 soles consulta.

Convenios con universidades para promover conocimiento e investigacion.

Portal web para informacion de los pacientes del hospital Lambayeque.

Actualmente mas del 90 % de atenciones corresponden a seguros.

DEBILIDADES

20

Débil cultura organizacional.

21

Tiempos de espera tiempos prolongados para la atencion.

22

Baja inversion para la capacitacion e investigacion.

23

Inadecuada e insuficiente captacion de recursos propios.

24

Deficiente calidad de atencién al usuario.

25

Infraestructura de emergencia ha sido acondicionada sin criterio técnico.

26

Cuadro de asignacion de personal no de acorde con nuestras necesidades.

27

Personal asistencial insuficiente equipamiento malogrado.

28

Ausencia de plan mantenimiento preventivo de equipos biomedicos y electromecanicos.

29

Procesos logisticos lentos inadecuados procesos administrativo inadecuado.

30

Ausencia de un tablero de mando para el control de gestion.

31

Gestion intermedia diria inadecuada por desconocimiento de funciones.

32

Sistema informéatico comunicacion e informacion débil.

33

Archivos hacinados.
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EXTERNO

OPORTUNIDADES

La demanda de atenciones aumenta un 50 % anualmente.

La tecnologia utilizada facilita el registro de paciente 15% anual.

Proceso de acreditacion.

Proceso de Re categorizacion.

Mayor cobertura del seguro integral de salud.

Apoyos y donaciones.

Incremento de asignacion presupuestaria.

O INO|OT B WIN|F-

Desarrollo del mercado de salud.

9 | Mayor demanda de servicios.

10 | Fortalecimientos de los sistemas e aseguramientos publicos y privados.

11 | Incremento de programas estratégicos con financiamiento de programa por resultado.

12 | Demanda potencial.

13 | Convenios (seguro de integral de salud, fondo de salud policial y marina del Peru).

14 | Transicion epidemioldgica capacidad resolutiva cambios en la politica sanitaria.

15 | Proyeccion de nuevos proyectos para unidades de emergencia, archivo, oncologia.

16 | Aceptacion de la poblacion lambayecana.

AMENAZAS

17 | Crecimiento de la oferta de servicios de salud principalmente privados.

18| Inadecuada articulacion intergubernamental.

19 | Marketing agresivo de sus competidoras.

20 | Alfabetizacion sanitaria que conlleva a una inaccesibilidad cultural de salud.

21 | Inseguridad ciudadana alrededor del Hospital de Lambayeque.

22 | Incremento de enfermedades de alto costo.

23 | Poblacion de escasos recursos.

24 | Reembolso de SIS lentos inadecuados.

25 | Demanda insatisfecha.

26 | Normas prestacionales de los sistemas publicos y privados de aseguramiento.

27 | Asignacion de presupuesto sin criterio técnico.

28 | Hacinamiento poblacional por corrientes migratorias.

29 | Leyes anuales de presupuesto impiden la incorporacion del personal al Hospital.

Fuente: Elaboracion propia
Entrevista a la gerencia de farmacia de la entidad.

La gerencia indica la importancia de las buenas practicas de almacenamiento de los
productos farmaceuticos en su institucion asi como el tratamiento para los medicamentos
vencidos, carecen del area y del personal adecuado, para atender y corregir esta situaciéon que
ocasiona enormes pérdidas econdémicas.

Existen diferentes aspectos que conllevan a la pérdida econdmica en productos no

atendidos oportunamente y sistemas que trabajan de manera descoordinada por rumbos



distintos ocasionando que el trabajo sea ineficiente razon por la cual el gerente aspira y
pretende alcanzar las buenas practicas de almacenamiento.
4.1.2 Anélisis y descripcion de los procesos de almacenamiento de productos
farmacéuticos del Hospital de Lambayeque

Entrevista al jefe del almacén especializado

El entrevistado menciona que en el almacén se realiza el esfuerzo para alcanzar los
objetivos planteados por el Hospital, sin embargo, existen aspectos que mejorar en lo que
refiere a infraestructura, para el mejoramiento de las condiciones indispensables para darle la
fluidez del almacenamiento de productos farmacéuticos. Otro aspecto a mejorar es el recurso
humano, pues se necesita contar con un técnico informético para alimentar el sistema, asi
como un quimico farmacéutico para el control peridédico o auto inspeccion, para identificar los
productos que estan préximos a vencer, también tiene dificultad en el mantenimiento de los

equipos que permiten la conservacion de medicamentos.
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Diagrama de flujo
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FLUJOGRAMA DE RECEPCION
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Figura N° 2: Flujograma de Recepcion

Fuente: Hospital del Departamento de Lambayeque.




Proceso de Recepcion

Inicia cuando se recibe la orden de compra del proveedor por el personal técnico
administrativo, verifica la fecha y la documentacion para comprobar la conformidad de esta,
supervisa la descarga revisando el embalaje y la cantidad de cajas asi como también las
caracteristicas del producto, de tal manera que coincida con la guia o de lo contrario se pasa a
la &rea de cuarentena (Punto critico N° 01), en caso que difiera entre la guia y el producto
no se recibe y se solicita la regularizacion inmediata, en este proceso se encontrd el punto
critico en la supervision de los productos a recibir y la colocacién en la area de cuarentena

recordando que no cuenta con esta area.

Asi mismo el quimico regente dentro de este proceso cumple un rol importante en la
recepcion de los productos farmacologicos siendo el encargado de la revision de los
documentos, asi como las caracteristicas externas, asi como seguir el filtro en cuanto a
verificar, el cumplimiento de las especificaciones técnicas e identificar medicamentos
defectuosos, los mismos que son devueltos para la regularizacion respectiva. Sin embargo
también, se encontr6 un punto critico el quimico regente, pues por temas de tiempos y
cumplimiento de funciones adicionales en muchas ocasiones solo deja que reciba el asistente
administrativo, omitiendo el registro de la acta de recepcion (Punto critico N° 02.-) y
pasando directo al jefe de almacén.

El jefe de almacén tiene la funcion de supervisar la conformidad de la recepcién y
elaborar (Punto critico N° 03), las notas de entrada de productos a almacén, asi como los

pedidos de provision de requerimientos.

Estos son trasladados para el ingreso al sistema informatico sin embargo por la ausencia
de este personal (Punto critico N° 04) lo asume esta funcion el asistente administrativo
generando sobrecarga laboral y posteriormente pasa a almacén para su registro en las tarjetas
de control visible (TCV).
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FLUJOGRAMA DE ALMACENAMIENTO
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Figura N° 3: Flujograma de Almacenamiento

Fuente: Hospital del Departamento de Lambayeque.




Proceso de almacenamiento

El quimico farmacéutico, responsable del almacén especializado, indica al técnico la
ubicacion y el orden de los productos que almacenara de acuerdo a las fechas de vencimiento,
y a la politica de almacenamiento. En este establecimiento se utiliza el sistema PEPS®.

Asi mismo, el quimico responsable es el encargado de la revision periddica del estado de
conservacion de los productos que necesitan conservacion, asi como la fecha de vencimiento
por el periodo de inicio y fin de cada mes. Por ello, los dias Lunes de cada semana, el técnico
responsable tiene dentro de sus funciones, la revision de los productos, la iluminacién la
conservacion, asi como generar el reporte de los productos préximos a vencer y colocarlo en
una ubicacion especial para tener cuenta e informar al quimico responsable del almacén
especializado.

Se encontré medicamentos vencidos que no fueron atendidos oportunamente generando la
acumulacién de productos vencidos generando una pérdida econdmica Punto critico N° 01.

Al no existir el area de bajas los productos no se podran descargar de la tarjeta de control
considerado como Punto critico N° 02.

¥ Método PEPS (Primero en entrar, primero en salir) o FIFO (First input, first output)
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FLUJOGRAMA DE CONTROL DE INVENTARIOS
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Figura N° 4: Flujograma de Control de Inventarios

Fuente: Hospital del Departamento de Lambayeque.




FLUJOGRAMA DE CONTROL DE INVENTARIOS

Q.F. RESPONSABLE DE ALMACEN ESPECIALIZADO PERSOMNAL TECNICO
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Figura N° 5: Flujograma de Control de Inventarios

Fuente: Hospital del Departamento de Lambayeque.
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Proceso de Control de Inventario

Este proceso se realiza segun cronograma de nivel central, el cual se inicia a cargo del
responsable del almacén especializado, con la preparacién de inventarios, los mismos que
serviran para el registro del conteo por parte del personal técnico, contrastando con los fisicos
y la tarjeta de control visible. Si hubiera alguna diferencia, se repite el conteo de dichos
productos, luego se revisa los resultados en caso que la diferencia persista se emite informe al
director DIMED o de lo contrario, se apertura el inventario en sistema SISMED® v2.0 y se
procede al cierre del inventario con su respectivo informe.

Se encontrd que el inventario fisico, no se realiza en los periodos establecidos a nivel
central ocasionando la falta de control de medicamentos, los realizan solo cuando creen
conveniente 0 necesario, razén por la cual no tiene la certeza si en el almacén, se encuentran
los productos que se registran en el sistema, pues organizados de acuerdo a los fisicos o
tarjetas de control visible.

El quimico responsable realiza la verificacion de las diferencias de productos
farmacéuticos (Punto critico N° 01), con la limitante que el trabajo realizado no cuenta con
una seguridad de 100% de efectividad, por la falta de control, ausencia de sistema informéatico
o documentos que acrediten la conformidad de recepcion de los productos almacenados.

El responsable de almacén realiza la verificacion de productos (Punto critico N° 02) sin

embargo, por la falta de sistema tiene el riesgo que esta supervision no sea la correcta.

19 Sisterma Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico-Quirdrgico (SISMED)
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FLUJOGRAMA DE DISTRIBUCION
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Figura N° 6: Flujograma de distribucion

Fuente: Hospital del Departamento de Lambayeque.




Proceso de distribucion

El quimico farmacéutico responsable del almacén especializado, es el encargado de la
recepcion y evaluacion de los requerimientos de los mismos, que son derivados al técnico
informatico o el que haga sus veces para ingresar los pedidos al sistema informatico, luego
entregar la guia de seleccion al técnico de farmacia, para la seleccion de productos y
colocarlo en el area de despacho el cual entrega y verifica la correcta seleccion de cantidad,
si estd conforme entrega la guia preliminar al personal informatico el cual genera la guia de
remision definitiva, la cual sera revisada por el quimico responsable encargado de realizar
las observaciones que amerite 0 en su defecto autoriza la salida y por dltimo el técnico de
farmacia registra la salida en la tarjeta de control visible.

La dificultad encontrada en este proceso es que el técnico omita registrar alguna salida
(Punto critico N° 01), en la tarjeta de control visual o en su defecto ingrese personal no
autorizado debido que el acceso es libre y mas aln que el ambiente de almacenamiento es
fuera del lugar establecido para el almacenamiento es por ello que se considerd un punto
critico.

Proceso de Almacén -Puntos criticos

Subproceso Punto Causa Efecto
P Critico/deficiencia
. Ambiente ineficiente y no [ No existe supervision y | Pérdida de valor,
Recepcion - L .
acondicionado. revision de productos. | obsolescencia
La responsabilidad no | vencimiento, y
- lo asume el profesional |deterioro.
. En la documentacion de .
Recepcion e y lo recibido con alta
conformidad inexistente. -
probabilidad de
incumplimiento.
. o Inconsistencia de lo Registro errado de los
Recepcion | No hay supervision o :
recibido. medicamentos en
El ingreso de estos al almaceén, pérdidas y
Recepcion  |sistema de forma Personal no capacitado | valorizacion incorrecta.
incorrecta.
. - Descontrol de
Almacenami | Alto indice de productos -
. vencimiento de
ento vencidos.
productos.
Reportes finales de
. . No pueden controlar la |. .
Control No se realiza segun lo . . inventarios
. . cantidad que tieneen . .
Inventario |establecido por la norma. . ) inconsistentes y no
almacén y sistemas.
Veraces.
... .. | Omision de ingreso o . .
Distribucio . ng Diferencia TCV y los " .
salida de tarjeta de o Pérdidas y deterioro de
n . fisicos. .
control visual. medicamentos.
Distribucio | Sobrantes y faltantes en
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4.1.3 Determinar la satisfaccion del usuario frente a los productos farmacéuticos del

Hospital de Lambayeque

Analizar la encuesta
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Figura N° 7: Grado de Fiabilidad de los Usuarios Externos atendidos en el
Servicio de Farmacia del Hospital de Lambayeque 2019

Fuente: Encuesta de Satisfaccién de Usuario del Hospital del departamento de Lambayeque 2019

El mayor grado de satisfaccion en la dimension de la fiabilidad se obtuvo un 67% en

la atencion respetando la programacion y orden de llegada de pacientes corresponde a la

pregunta 3 (Anexo N° 01) y la mayor insatisfaccién estuvo en el stock de medicamentos

disponibles para cubrir la totalidad de las recetas de los pacientes un 62% de insatisfaccion

reflejada en la pregunta 02 (Anexo N° 01).
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Figura N° 8: Grado de Capacidad de Respuesta a los Usuarios Externos atendidos en el
Servicio de Farmacia del Hospital de Lambayeque 2019.

Fuente: Encuesta de Satisfaccion de Usuario del Hospital del departamento de Lambayeque 2019

El mayor grado de satisfaccion en la dimension de la Capacidad de Respuesta se
obtuvo un 61% en la atencion rapida de las recetas medicas segun la pregunta 9 (Anexo N°
01) y la mayor insatisfaccién estuvo en la demora en la atencidn en el mddulo de caja para
pacientes del sistema integral de salud con un 64% de insatisfaccion reflejada en la
pregunta 06 (Anexo N° 01).

51



52

SEGURIDAD
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Figura N° 9: Grado de Seguridad de los Usuarios Externos atendidos en el
Servicio de Farmacia del Hospital de Lambayeque 2019.
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Fuente: Encuesta de Satisfaccién de Usuario del Hospital del departamento de Lambayeque
2019.

El mayor grado de satisfaccion en la dimension de la seguridad se obtuvo un 65% en el
respeto de la privacidad durante la atencion en Farmacia segun la pregunta 10 (Anexo N°
01) y la mayor insatisfaccion estd en la ausencia de confianza que genera el quimico
farmacéutico en el momento de la atencion con un 49% de insatisfaccion reflejada en la
pregunta 13 (Anexo N° 01).
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EMPATIA
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Figura N° 10: Grado de Empatia de los Usuarios Externos atendidos en el
Servicio de Farmacia del Hospital de Lambayeque 2019.

Fuente: Encuesta de Satisfaccion del Usuario del Hospital del departamento Lambayeque 2019.

El mayor grado de satisfaccion en la dimensién de la Empatia se obtuvo un 62% en el
interés en solucionar el problema de salud segun la pregunta 15 (Anexo N° 01) y la mayor
insatisfaccion estd en la comprension de la explicacidén que el médico le indica sobre los
medicamentos para su tratamiento con un 63% de insatisfaccion reflejada en la pregunta 18
(Anexo N° 01).
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ASPECTOS TANGIBLES
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Figura N° 11: Grado de Satisfaccion de aspectos tangibles de los Usuarios
Externos atendidos en el Servicio de Farmacia del Hospital de Lambayeque 2019.
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Fuente: Encuesta de Satisfaccion de Usuario del Hospital del departamento de Lambayeque
2019.

El mayor grado de satisfaccion en la dimension de los Aspectos Tangibles se obtuvo
un 49% en los carteles letreros y direcciones de farmacia para orientar al paciente segun la
pregunta 19 (Anexo N° 01) y la mayor insatisfaccion esta en el namero de personal que
cuenta para orientar a los pacientes durante el proceso de atencién con un 64% de
insatisfaccion reflejada en la pregunta 20 (Anexo N° 01).
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Figura N° 12: Grado de Satisfaccion e Insatisfaccion de los Usuarios Externos
atendidos en el Servicio de Farmacia del Hospital de Lambayeque 2019.

Fuente: Encuesta de Satisfaccion de Usuario del Hospital del departamento de Lambayeque 2019.

Como consolidado de la encuesta realizada, se encontrd que la dimension de fiabilidad
para realizar el servicio de modo cuidadoso y fiable alcanzd un promedio de 50% de
insatisfaccion. Asi mismo en la capacidad de respuesta disposicion y voluntad para ayudar
a los usuarios y proporcionar un servicio rapido obtuvo un promedio 53% de satisfaccion,
en cuanto a la seguridad conocimientos, atencion mostradas por los empleados y sus
habilidades para la credibilidad y confianza se obtiene un resultado favorable en promedio
de 57%, en la dimension de la empatia se obtiene un 50% y los aspectos tangibles
apariencia de las instalaciones fisicas, equipos, personal y materiales de comunicacion
tiene un grado de insatisfaccion en promedio de 56%, siendo esto en total de 49% de
insatisfaccion y 51% de satisfaccion.

Analizar reclamaciones

En el afio 2018 se generd siete reclamaciones de las cuales cuatro corresponden a falta
de medicamentos los cuales fueron corregidos mediante la solicitud de compra de los
mencionados medicamentos cubriendo la falta de estos. Asi mismo, se encontré una
reclamacion por la falta de personal en caja de farmacia y otra por no recibir buen trato por
parte del personal de turno programado el 12 de octubre del 2018 y por dltimo una
reclamacion de cobro de medicamentos que no tenia conocimiento el paciente, el cual se le
atribuyd un importe del cual no estuvo de acuerdo, sin embargo lo obligaron cancelarlo

porqgue de lo contrario no podia retirar a su paciente.
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4.1.4 Determinar hallazgos de examen especial de buenas préacticas de
almacenamiento de los productos farmacéuticos en el Hospital de
Lambayeque.

Sistema de aseguramiento de calidad

“La inexistencia de un manual de procedimientos actualizado debidamente
aprobado”.

Condicion: No se encontré la existencia de un manual de procedimiento
actualizado aprobado por las autoridades superiores y el establecimiento de
operaciones obligatorias para garantizar que los bienes y equipos estén conducidos y
almacenados adecuadamente a fin de que su calidad se conserve segun las
descripciones del productor, tampoco la existencia de auto inspecciones frecuentes o
controles a los productos o equipos validando los procesos de almacén.

Criterio: en la resolucion ministerial 132 (RM, 2015), en el manual de BPA de
productos farmacéuticos, el aseguramiento de calidad debe facilitar las condiciones
necesarias para asegurar que los productos farmacéuticos, equipos médicos sean de
calidad requerida para el uso que estan destinados.

Causa: la ausencia de programas operativos de empleados e insuficiente
capacitacion del personal y desconocimiento de las normas.

Efecto: deterioro de productos farmacoldgicos y deficiencia en el abastecimiento

de productos farmacéuticos a los pacientes que a diario recurre a la institucion.

Personal

“No retne el conocimiento y experiencia por la ausencia de las inducciones al
inicio de la contratacion y capacitaciones permanentes con compromisos de los
recursos humanos con funciones asignadas al personal con relacion al perfil establecido
del puesto”.

Condicidn: Se encontré que el personal no retne el conocimiento necesario para
el desarrollo de las actividades y falta de compromiso del recurso humano es minimo y
no estan divulgadas tampoco entendidas, asi como no cumple con la capacitacion de
personal anual en consecuencia el personal no conoce o entiende y emplea las nociones
que gobiernan las buenas practicas en el almacén concernientes con su labor, otra
observacion que se aprecidé gque no recibe la capacitacion permanente de ingresos
conteniendo conocimientos de seguridad industrial y limpieza de acuerdo con las

actividades encargadas.



Criterio: De acuerdo al documento técnico del manual de BPA indica que el
almacén especializado debe tener el nimero necesario de trabajadores. Los cuales
deben estar calificados y con la experiencia necesaria para cumplir sus funciones y
adicional a ello debe recibir una induccién apropiada y aprendizaje apropiado con
respecto a sus funciones y responsabilidades en materia de las buenas practicas de
almacenamiento.

Causa: Inexistencia de controles para el logro de sus funciones establecidas por
parte del quimico responsable, se evidencia el desconocimiento hacia donde esta
enfocado el trabajo que realiza el almacén.

Efecto: El deterioro de equipos por falta de conocimiento del manejo de los
equipos y almacenamiento.

Instalaciones equipos e instrumentos

“Incumplimiento de saneamiento ambiental para mantener las buenas condiciones
de almacenamiento e instalaciones reducidas los cuales no son suficientes para la
envergadura del almacén especializado y con la falta de equipos para la conservacion
de productos farmacoldgicos”.

Condicidon: Se evidencié que respecto la infraestructura no cuentan con area
delimitada de acuerdo a la resolucion ministerial 132 (RM, 2015), y su distribucion
(anexo 4), si como la inexistencia de un programa de saneamiento ambiental o
programa de reemplazo de equipos, a fin de conservar las buenas condiciones del
almacén en caso suceda una eventualidad, adicionalmente se encontrdé productos
farmacéuticos se almacenan directamente en el piso.

Criterio: De acuerdo al documento técnico manual de las BPA indica que el
almacén especializado debe contar con ambientes de acuerdo a la resolucién ministerial
132(RM, 2015), y su distribucion (anexo 04) con instalaciones del almacén que
permitan mantenerse limpios y acondicionado especialmente para aplicar una
desinfeccion de acuerdo a instrucciones indicadas por normativa, asi como la
infraestructura debe estar creadas y provistas de tal forma que brinden el maximo
resguardo.

Causa: La falta de supervision a todo el ambiente del almacén especializado
implementado.

Efecto: Deterioro de productos farmacéuticos ante la falta de condiciones

necesarias de almacenamiento, pérdidas econdmicas por la baja de productos
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farmacéuticos que vencieron o se malograron incluyendo los productos controlados y

refrigerados.

Recepcion

“No existen directivas para recibir los productos farmacolégicos y sin la
elaboracion de documentos de recepcion tal como lo sefialada en el manual de BPA”,

Condicion: Se evidencid que no cuenta con instrucciones operacionales
documentados para recibir los productos farmacoldgicos, tampoco se elaboran los
informes de conformidad considerados para recibir los bienes informacion contemplada
en el BPA.

Criterio: De acuerdo al documento técnico el manual de buenas précticas de
almacenamiento indica que el laboratorio drogueria, almacén especializado, esta area
realiza la verificacion documentaria y evaluacion de los caracteres fisicos de los
productos basado en muestreo bajo la responsabilidad del personal técnico
administrativo.

Causa: Falta de control de ingresos de productos innecesarios, ya que no realiza
las verificaciones de los productos que ingresan a almacen.

Efecto: Acumulacion de productos muchas veces innecesarios generando una
perdida cuantiosa para la institucion.

Cuarentena

“Inexistencia de ambiente de cuarentena para la supervision de la recepcion y
conformidad de productos farmacéuticos recibidos reunan las condiciones
requeridas por el Hospital”.

Condicion: En el almacén especializado se evidencié la inexistencia del area
de cuarentena lugar donde se realiza la comprobacién de los productos recibidos,
certificado de analisis conteniendo las especificaciones técnicas a cargo del
director.

Criterio: De acuerdo a la resolucién ministerial 132 (RM, 2015), en el manual de
BPA establece que el almacén especializado debe contar con las areas de recepcion,
cuarentena, bajas, devoluciones, almaceén de aprobados, contra muestras, embalaje y
despacho debe haber un proceso secuencial y efectivo que permita realizar las
operaciones de forma adecuada, segura y sin interferencias, del mismo modo para la

limpieza y la inspeccion.
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Causa: Construccién de almacén especializado sin las especificaciones técnicas
que el Hospital de esta magnitud requeria.

Efecto: Se efectuaron adquisiciones de productos farmacéuticos sin comprobar las
especificaciones técnicas requeridas, cuyos resultados se aprecian en acumulacion y
vencimiento de medicamentos, mal estado, no conforme al pedido.

Consolidado de la guia aplicada.
Tabla N° 5 consolidado de guia aplicada de buenas préacticas de almacenamiento

Rubros que Comercializa De 14 registros cumple 10 ITEMS.

Sistema de aseguramiento de la De 26 ITEMS no cumple con 19.

calidad

Personal De 72 ITEMS 34 ITEMS no los cumple algunos de
ellos son criticos.

Instalaciones, equipos e De 59 ITEMS no cumple con 25.

instrumentos:

Almacén No cumple cuatro ITEMS de ellos son cuarentena,

bajas y rebajas, devoluciones y productos
controlados.

Area de recepcion De catorce ITEMS solo dos no cumple.
Area de cuarentena No cuenta con esta area

Area de baja/rechazados No cuenta con esta area

Area de devoluciones No cuenta con esta area

Area de embalaje En algunos casos lo realiza

Area de despacho: De seis ITEMS cumple solo uno

Auto inspecciones No lo realiza

Fuente: Elaboracion propia.
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Discusion de objetivos

De la investigacion realizada, se evidencia que en el proceso de almacenamiento del
Hospital Regional de Lambayeque, la recepcion de los productos es asumida por un
técnico administrativo o por un quimico farmacéutico, segin disponibilidad. Lo que
evidencia que por falta de recursos humanos, se omite la comision de recepcion de los
pedidos, pues no viene realizandose de acuerdo a lo establecido, razon por la cual esta
generando que los medicamentos no tengan la respectiva conformidad, segun las ordenes
de pedido. Adicional a ello, el control de inventario se realiza esporadicamente, lo que
conlleva a la incertidumbre de la veracidad de la informacion que se tiene en el sistema
frente a las existencias en almacén, asi mismo se encontrd que no tiene sistema de bajas lo
que genera la acumulacién de productos vencidos, sumado a ello el ambiente existente no
se encuentra establecido en funcion a la norma técnica. Es asi que actualmente carecen de
los siguientes ambientes: bajas, devoluciones, auto inspeccién, reclamos y cuarentena.
Siendo este Gltimo necesario para algunos productos, que por sus caracteristicas especiales,
tendrian que pasar por unos analisis previos al almacenamiento para conocer si se
encuentran en optimas condiciones.

Segun lo encontrado, se puede afirmar que en los procesos de almacenamiento
existen puntos criticos en el proceso de recepcién, almacenamiento, personal, instalaciones
y distribucién, esto influye de manera negativa en las existencias de almacén generando las
pérdidas econdémicas al estado peruano razon por la cual deberia ponerle mas énfasis en los
procesos de almacenamiento, en conformidad a lo establecido por la norma.

Esta actividad segin Vera y Alvarez. (2009) refiere que el almacenamiento, se
desarrolla a partir del momento que los bienes han llegado y termina con la ubicacién de
los mismos en el lugar designado para efectuar la verificacion y control de calidad,
teniendo a la vista los documentos de recibido (Orden de Compra o Guia de Remisién), en
presencia del proveedor; se comprueba los registros, condiciones de envasados, recubiertos
que cumpla para la recepcién administrativa para identificar qué producto ingresa, el valor
(compra) y el proveedor del mismo (factura), la recepcion técnica se encarga de las
condiciones técnicas la cantidad de unidades, el numero de lote, fechas de vencimiento,
registro sanitario, laboratorio, fabricante condiciones de almacenamiento durante el
transporte, manipulacién, embalaje, material de empaque y envase y las condiciones
administrativas y técnicas establecidas en la negociacion.

En lo que se refiere a la satisfaccion del usuario, se aplicO una encuesta de tipo
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SERVQUAL, en sus cinco dimensiones como son:

Fiabilidad: del cual se obtuvo, que los usuarios se encuentran satisfechos al 50% en
promedio, considerando aspectos como informacién oportuna, orden de atencion,
existencias de medicamentos, cobertura de receta, y atencion de un profesional calificado
para consultas. Capacidad de Respuesta: mostro que los usuarios se encuentran satisfechos
en un 53% en promedio, en cuanto a la recepcion y verificacion del Seguro Integral de
Salud (SI1S), y en la rapidez de la atencion. Seguridad: los usuarios mostraron un 57 % en
promedio de satisfaccion, en cuanto a la atencion obtenida en funcidn al respeto y reserva
de sus diagndsticos, asi como la informacion de medicamentos adquiridos y la cordialidad
recibida. Empatia: se alcanzé un 50% de satisfaccion en promedio, en referencia a la
cortesia, respeto y comunicacién. Aspectos Tangibles: los usuarios estan satisfechos en un
44 % en promedio, evaluando las instalaciones, equipos, recursos humanos y los materiales
empleados en la comunicacion.

En el trabajo realizado se evidencia que el hospital tiene una satisfaccion de 51 %
superando ligeramente el promedio, razon por la cual enfrenta el reto de poner en practica
politicas y normativa respecto a las buenas practicas de almacenamiento que permitan el
mejoramiento del servicio para los clientes.

Huaman (2016) indica que la satisfaccion del usuario no sélo estd supeditada a la
calidad de la atencidn de acuerdo a sus expectativas, sino que busca estar satisfecho cuando
los servicios cubren o exceden lo esperado. Si las esperanzas son minimas o si el usuario
tiene acceso limitado a cualquiera de los servicios la satisfaccion recibida de los servicios
seré relativamente deficiente.

Las actividades a realizar y los compromisos de los recursos humanos deben estar
sefialadas en los documentos internos de trabajo y en el manual de calidad también

necesariamente debe establecerse la misién y vision.

Con respecto a los hallazgos identificados en el examen especial de buenas practicas
de almacenamiento, el cual estd dirigido a proporcionar las medidas necesarias para
garantizar que los productos farmacéuticos y dispositivos, cumplan con la calidad
requerida para el uso de estos, se obtuvo lo siguiente: el personal no retne la experiencia
necesaria, por la ausencia de inducciones al inicio de su contratacion asi como
capacitaciones periodicas, a la vez las funciones y responsabilidades especificas no estan
definidas, difundidas y comprendidas. Por ello, es necesaria la realizacion de un

cronograma de capacitacion anual, sumandole a ello el seguimiento correspondiente para
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determinar el avance del personal en materia de esta actividad.

Segun Resolucion Ministerial 132 (RM, 2015), el manual de BPA el almacén debe
contar con el personal necesario con la calificacion y experiencia, asi mismo evitar el
sobrecargo de carga laboral de modo que afecte la calidad de los productos farmacéuticos

adicional a ello debe estar adecuada como un ambiente agradable.

Otro de los hallazgos, es la carencia de saneamiento ambiental para mantener las
buenas condiciones de almacenamiento, pues sus instalaciones son reducidas, las cuales no
son suficientes para la envergadura del almacén especializado, afiadiendo a ello la falta de
equipos para la conservacion de productos.

Las instalaciones deben estar ubicados, disefiado, construido, adaptado y mantenerse
en concordancia con las operaciones de almacenamiento, de modo que permita una
limpieza sanitaria y mantenimiento efectivo, afin de evitar las condiciones que aqueje la
conservacion y la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos, asi como
la seguridad del personal.

El manual de buenas practicas aprobado con la Resolucion Ministerial 152 (RM,
1998) indica que los almacenes especializados que almacenen productos farmacéuticos,
dispositivos médicos u otros productos sanitarios deben tener como requisito indispensable
un ambiente y el equipamiento e instrumentos que den garantia en el almacenamiento
adecuado de estos.

No existen directivas para las operaciones de recepcion de los productos
farmacoldgicos, lo que conlleva al incumplimiento en la elaboracion de documentos de
recepcion tal como lo sefialada en el manual de BPA.

Durante la recepcién, se debe documentar la conformidad de los productos de tal
manera que se pueda evidenciar, validar y garantizar que el producto obtenido sea de
acuerdo a lo solicitado y se encuentre en dptimas condiciones, y asi no genere ningln
incumplimiento a la normativa o contrato establecido.

En Resolucion Ministerial 132 (RM, 2015), el manual de BPA indica que la
infraestructura debe contar con separaciones, identificaciones y equipos que permitan
mantener en perfectas condiciones de almacenamiento necesarias para la conservacion del

producto farmaceéutico.
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Con relacion a los hallazgos, del area de cuarentena, no existe un ambiente disponible
para la verificacion del registro de recepcion, certificado de andlisis o especificaciones
técnicas de los productos farmacéuticos recibidos.

Este ambiente es determinante, para que en el control de productos farmacéuticos,
puedan ser identificados las condiciones en las que se recepciona, y a la vez permitird
realizar la verificacion documentaria, asi como la evaluacion organoléptica de las
caracteristicas fisicas de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios.

Segun la resolucion ministerial 132(RM, 2015), la infraestructura debe estar separada
con su respectiva identificacién. En esta area se realiza la verificacion documentaria y
evaluacion de los aspectos fisicos, basadas en técnicas de muestreo reconocidas y bajo la

responsabilidad del Director Técnico.
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V.

Conclusiones

Se logré conocer sus aspectos importantes de la institucion como su organizacion por
intermedio de su organigrama, la forma de trabajo, durante la investigacion se pudo
demostrar la falta de documentos guia por definir las funciones de los servidores del
estado.

Se identifico como principal fortaleza de la empresa, su eficiencia y oportunidad
atendiendo todo el norte del pais mas de un millén de pacientes y como debilidad la
infraestructura de emergencia estd acondicionado sin criterio técnico lo cual afectan la
buena atencion a los pacientes.

Se analizd y describio los procesos de almacenamiento de productos farmacéuticos,
por intermedio de diagramas de flujo se pudo apreciar omision de procesos tanto en la
recepcion como la conformidad de recepcion, Almacenamiento existencia de
productos con defecto de calidad y vencimiento de este, si como en el inventario y
distribucion; reflejados en puntos criticos que ameritan ser tendidos de manera
inmediata siendo esto los determinantes de la atencion de las recetas médicas de los
pacientes.

Se determin6 que la satisfaccion del usuario frentes a los productos farmacéuticos a
través de las 5 dimensiones dentro de ellos la Fiabilidad alcanzo un 50%, en lo que
respecta capacidad de respuesta alcanzo 53%, en seguridad un 57%, Empatia 50% y
aspectos tangibles 44% obteniendo un promedio de 51% de satisfaccion del usuario
frente a los productos farmacéuticos del hospital de Lambayeque.

Se determiné hallazgos por intermedio del examen especial aplicado a la organizacién
evidenciando auto inspecciones no frecuentes debido que no cuenta con las
herramientas que ayuden a realizarlas, sin embargo en la normativa obliga a
realizarlas tanto que incluye las herramientas a utilizar pero aun no es tan tentador
hacerlo porque actualmente las circunstancias de almacenamiento no permiten por lo
gue es imprescindible la implementacion de herramientas para realizar estas

inspecciones y lograr un mejor control.
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VI.

Recomendaciones

Que el almacén especializado cuente con el ambiente de acuerdo a la norma (ver
ANEXO 4) de acuerdo a la resolucion ministerial N 132 (RM, 2015), emitida por el
ministerio de salud con el objetivo de incrementar la fluidez del almacenamiento de los

productos farmacéuticos.

Capacitacion periodica del personal con relacion a las buenas préacticas de
almacenamiento para su aplicacion en su totalidad para subsanar la falta de

conocimiento y aplicacion encontrada en la aplicacion de la guia de BPA.

Mantenimiento de los equipos para el mejoramiento en la conservacion de los
productos farmacéuticos reduciendo la baja de productos que se malogran a
consecuencia de la falla de estos, con programacion periddica de acuerdo a las normas
vigentes, realizar periddicamente la auto inspeccién de los productos para eliminar la

diferencia entre lo fisico y el registro de las tarjetas de control visual.

Aplicar el manual de buenas précticas para mejorar el indice de satisfaccion de los
pacientes hasta cubrir las expectativas de estos, mejorando el nivel de vida
dinamizando los recursos (productos farmacéuticos) del estado que son distribuidos por
el MINSA a la poblacion.

Aplicar el examen de cumplimiento de buenas practicas de almacenamiento de
productos farmacéuticos como minimo cada cuatro meses para conocer el avance que
esta logrando la aplicacion de esta herramienta, se considere dentro del presupuesto la
implementacion de un programa informatico para el control inmediato de
medicamentos por lo que es prioridad la utilizacion de sistema integrado esto ayudara

en la optimizacién de control de los recursos.
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VIIl. ANEXOS
8.1 ANEXON°01

ENCUESTA PARA DETERMINAR LA SATISFACCION DE LOS
PACIENTES A LOS PRODUCTOS DE FARMACIA DEL HOSPITAL “TU
SALUD NUESTRA RAZON DE SER”

OCTUBRE 2018-JULIO 2019.

Estimado paciente, estoy interesado en conocer su expectativa sobre a la
satisfaccion de la atencion recibida en el servicio de Farmacia del Hospital Tu Salud
Nuestra Razon de Ser de Lambayeque.

Lea lentamente y con cuidado las interrogaciones. No dude en preguntar cualquier

inquietud que tenga al desarrollar el cuestionario.

La informacion que usted nos proporcione son de caracter privado y su uso sera para la
investigacion. Por favor no deje algo que lo identifique. Gracias por su contribucion.

Fecha: Hora inicio

DATOS GENERALES
1.- Condicién Usuario (a)
2.- Edad:

3.-Género Masculino
4.- Grado de instruccion:

Acompariante

Femenino

CHICLAYO, LAMBAYEQUE

Hora final:

5.- Tipo de seguro

6.-Lugar de Origen:

7.- Tipo de Usuario Nuevo

8.- Especialidad/Servicio donde fue atendido

Continuo
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I.- EXPECTATIVAS

Evalué las Expectativas, que representan Al VALOR que usted le asigna al esmero
que espera recibir del servicio de farmacia. Utilice una escala numérica del 1 al 7.
Considere a 1 como la de menos cuantia y 7 como la mayor evaluacion.

Que el recurso humano le informe, lo ubique y exponga de forma despejada y

1 : . o ) 1123|415
apropiada sobre las gestiones para la atencién en farmacia.

2 Que los inventarios de medicinas atiendan las recetas de los pacientes. 1(2]3(4]5

3 Que la atencién se efectle considerado la clasificacion por orden de llegada. 1123|415

4 Que su exigencia de medicamentos se cubra en su totalidad en farmacia para su 11213 1als

solicitud.

5 Que exista Quimico para probables consultas que aclare el uso de medicamentos | 1 |2 |3 |4 |5
y Se consigan oportunamente.

Que la exigencia en el mddulo de recepcion del Seguro Integral de Salud (SIS)

6 1123 |4]5
sea resuelta.
7 Que la toma de analisis en laboratorio sea adecuada y con prontitud 1123|415
8 Que en la toma analisis radioldgicos se atienda de forma fluida. 11213 1als
9 Que la atencién en establecimiento se atienda con prontitud. 1123|415
10 | Que durante su atencidn en Farmacia se ejecute con respeto y reserva. 1123|415
1 Que el Quimico le informe sobre las reacciones del medicamento adquirido. 112131als
12 Que el Quimico se tome el tiempo necesario para responder sus inquietudes 11213 1als

sobre su medicina.

13 | Que el Quimico que atendera su pedido de medicamentos, le infunda cordialidad. | 1 |2 |3 |4 | 5

14 | Que el recurso humano de Farmacia trate con cortesia y respeto. 1123 (4]5

Que el personal de Farmacia que le atendera, manifieste interés en remediar su

15 molestia de salud. L12]3 1415

16 Que usted comprenda la explicacion del Quimico le brindara sobre el consumo de 11213als
medicamentos.

17 Que usted entienda la enunciacion que el Medico le brindara sobre el 11213 1als
tratamiento que recibira: tipo de medicamentos, dosis y efectos adversos.

18 Que usted entienda la ilustracion que el galeno le realice los procedimientos o 11213 4als
andlisis que le efectuaran.

19 Que la sefializacion de los ambientes sean adecuados para orientar a los pacientes. 11213 1als

20 Que la Farmacia tenga recurso para orientar a los usuarios y acompafantes. 11213 1als

21 Que Farmacia tenga los dispositivos y materiales obligatorios para su atencién. 11213 1als

22 | Que Farmacia y la sala de espera se hallen limpios y placenteros. 1123415




2.-PERCEPCIONES

Evalué las Percepciones, que manifiestan como usted HA RECOGIDO de la atencion en
el Servicio de Farmacia. Use una progresion numérica del 1 al 7. 1 para indicar la menor

apreciacion y 7 como la mayor evaluacion.

¢El personal de farmacia le orient6 y expuso de forma despejada y apropiada
sobre las gestiones a realizar en farmacia?

¢Su receta fue atendida en su totalidad?

¢Su atencién se efectlio considerando la clasificacion por orden de llegada?

¢Su requerimiento de medicamentos estuvo disponible para cubrir su receta?

¢Usted hallé medicinas disponibles y lo obtuvo con celeridad?

¢La atencidn en caja o en el ambiente de recepcion del SIS se efectu6 celeridad?

¢La toma de analisis en laboratorio fue inmediata?

¢La toma de examenes en imagenes fue inmediata?

¢El tiempo de atencion en farmacia fue el apropiado?

10

¢Se cumplio el respeto a la reserva en el periodo de atencién en Farmacia?

11

¢El Quimico le informo sobre las reacciones adversas del medicamento de lo
despachado?

12

¢El' Quimico le brindd el tiempo necesario para contestar sus dudas o preguntas
sobre los medicamentos adquiridos?

13

¢El Quimico que le atendi6 le infundié cordialidad?

14

¢El personal de Farmacia le asisti6 con cortesia, respeto?

15

¢El personal de farmacia que le atendié manifest6 interés en cumplir su
requerimiento?

16

¢Usted comprendi6 la explicacion que el Quimico le brindé sobre sus
medicamentos o resultado de su atencion?

17

¢Usted entendio la ilustracion que le ofrecio el galeno sobre el procedimiento
que recibira: tipo de medicinas, porciones y contraindicaciones?

18

¢Usted percibi6 la ilustracion que el médico le ofreci6 sobre los
procedimientos o examenes a efectuar?

19

¢La sefalizacion le pareci6 adecuados para conducir a los usuarios?

20

¢La Farmacia tuvo el recurso para orientar a los usuarios?

21

¢En la Farmacia se evidencio que cuenten con equipos y materiales apropiado
en su atencion?

22

¢En Farmacia y la sala de espera lo encontraron limpio y confortables?
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PRIORIZACION DE DIMENSIONES: De las siguientes caracteristicas de la

atencion diganos el orden de importancia que usted les daria (del primero al quinto)
DIMENSIONES ORDEN

Cumplimiento de sus promesas.

La farmacia y los recursos ofrecen buen trato.
La farmacia soluciona con premura las
Trabas.
El recurso es sensible y confio en ellos.

El recurso es incondicional y considerado.

Muy gentil por su apoyo.



8.2 ANEXO N°0Q2
ORDEN DE LOS DOCUMENTOS

Hallazgos (2)
1. Papeles de trabajo
Acta de Inspeccion para el Almacén Especializado de Productos Farmacoldgicos
del Hospital Lambayeque.

1.1. Objetivos
Objetivo 3.1 Manual de buenas practicas de almacenamiento
Objetivo 4.1 Documentos Normativos de Gestion
Objetivo 4.2 Valoracion de la acta de fiscalizacién de la entidad.

Anexos: RM_132-2015 Manual Buenas Précticas de Almacenamiento.

Acta de Inspeccion HRL

Manual de normas y procedimientos del almacén especializado.

OBSERVACION N° 01

“ EL AMBIENTE ACONDICIONADO NO CUENTA CON LA ESTRUCTURA DE
ACUERDO AL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
LA FALTA DE CONTROL DE INVENTARIOS, CON UN CONSECUENTE
PERJUICIO FINANCIERO Y ECONOMICO DEL HOSPITAL DE
LAMBAYEQUE.”

Los productos farmacéuticos del Hospital de Lambayeque muestra los procesos de

almacenamiento una incongruencia entre estructura que deberia tener segin manual de
BPA y el ambiente fisico encontrado no cuenta con cuarentena, bajas rechazos,
devoluciones y productos controlados.

De la aplicacion de la guia de buenas practicas de almacenamiento de productos
farmacéuticos se ha observado que existe ausencia de ambientes antes mencionados, los
cuales han sido construidos sin la norma técnica necesaria respectiva y sin las garantias
ofrecidas segun lo sefialado en el manual de almacenamiento.

A continuacion se muestra el detalle del acta de los ambientes mencionados:

ALMACEN S NO
- Cuarentena X
- Bajas/rechazados X
- Devoluciones X
- Productos controlados, cuando corresponda X

Del cuadro precedente se puede apreciar que 4 ambientes evidencian no haber cumplido con

los requisitos prescritos por el manual de almacenamiento, generando un alto riesgo de
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control en perjuicio de la liquidez y del capital de trabajo para las operaciones normales del
Hospital Lambayeque.

También se puede apreciar que en cuanto al aseguramiento de calidad existe deficiencias
poniendo en riesgo la conservacion de los productos que son almacenados para posterior
distribucion a pacientes que recurren para obtener un medicamento.

Aseguramiento de calidad

Las operaciones realizadas por esta area no estan claramente especificados por escrito o a
través de otro medio de validacion, se encontr6 que el personal no tiene bien claro las
actividades no esta claramente las especificaciones en su trabajo, asi mismo no aplica los
procedimientos necesarios para asegurar que los productos y dispositivos, para su
manipulacion y almacenados debidamente a fin de que su calidad, eficacia, seguridad y
puntualidad se mantengan segun las especificaciones del fabricante autorizadas en el
registro sanitario, tampoco se observd que se efectien los controles a los
productos/dispositivos, las auto inspecciones, calibraciones y calificaciones en los equipos
y las validaciones de los procesos que corresponden a almacen.

No se establecen y aplican los procedimientos de fiscalizacién con regularidad
pequefiisima o siempre que se detecte alguna carencia o escasez correctiva, manifestar que
no se encontrd6 manual de calidad vigente autorizado por los directivos de mayor nivel de
la organizacion, no se observo la presencia de organigrama actualizado.

Personal

Se encontr6 que las funciones y responsabilidades especificas del personal estdn no estan
definidas tampoco comprendidas en consecuencia no existe difusion de la misma, no se
encontrd la existencia del plan anual de capacitacion de personal siendo esto una debilidad
alarmante que el personal no se esté preparada para manipular los productos farmacéuticos,
en consecuencia no conoce Yy aprecia Yy aplica los principios que rigen al BPA relacionadas
con su trabajo, se identific6 que el personal no recibe la induccién, incluyendo
conocimientos de seguridad industrial e higiene, de acuerdo con las funciones asignadas.
Instalaciones equipos e instrumentos

La instalacion sea ubicada, disefiado, destruido, adecuado y conservado de acuerdo con las
operaciones sistema de acumulacion se encontré que el ambiente, se evidencio que no
cuenta con espacios contenidos en el anexo 04, apropiado para tal actividad, en cuanto al
flujo de las operaciones no cuenta hasta la fecha, el almacenamiento no esta apto para el
volumen que actualmente esta albergando razon por la cual cuenta con un almacén externo,

asi mismo no se encontré el programada de saneamiento ambiental, también se evidencio



que los ambientes no estan operativos y en buen funcionamiento razén por la cual esta
generando las bajas de productos y vencimientos generando pérdidas, asi mismo no cuenta
con plan de contingencia para eventualidades con los equipos a consecuencia que no
cuenta con programa de mantenimiento de estos, también se encontrd productos
almacenados directamente en el piso los extintores se encuentran dispersos pero el personal

no esta diestro en el uso del mismo.

Almacén

En la revision del almacén especializado no cuenta con las siguientes areas de Cuarentena,
Bajas y rechazados, devoluciones, productos controlados imposibilitando la fluidez y el
control de los productos farmacéuticos.

Recepcion

En esta se observo la ausencia de procedimientos operacionales en documentos para recibir
los bienes farmacoldgicos, equipos médicos que tampoco elaboran las documentaciones de

recepcion consideradas en el manual de BPA.

Area de aprobados

No cuenta con un area delimitada e identificada y los productos que requieren control
especiales (estupefacientes, psicotropicos, precursores, y medicamentos que las contienen),
en consecuencia no se almacenan con las debidas medidas de seguridad, también se
encontré que no estd documentada la altura de estiva de, asi como la distancia entre ellas,
no cuenta con los procedimientos operativos documentados sobre la vigilancia del stock a
través de inventarios. En caso hubiera diferencia de inventario, para ello sumando a
existencia de sistema informatico validado para el control de inventario.

Despacho

En esta area se encontrd que no cuenta con el ambiente separado delimitado e identificado
tal como lo menciona el manual de buenas practicas, existiendo la ausencia de la
documentacion que sustenta el despacho asi como los documentos que muestren los

procedimientos operativos escritos de los para el despacho de los productos.
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OBSERVACION N° 02
“LA DOCUMENTACION DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS PARA LA
MANIPULACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS”.

Se noto la ausencia de procedimientos operativos escritos para la elaboracion, revision,

aprobacidn, actualizacion periddica distribucion de documentos, tampoco se encontrd que
exista un sistema que prevenga el uso accidental de documentos no validos u obsoletos, los
procedimientos que describen las acciones que deban seguir en caso que exista
desviaciones de temperatura que incluya acciones correctivas y preventivas actualmente no
se evidencia que cuente con este documento, por otro lado se encontrd que el personal no
registra las actividades realizadas en almacén, cuenta con 2 sistemas informéticos el
primero que es para registro de compras de y requerimientos el segundo que lo utiliza para
el despacho de los productos el cual genera un efecto negativo en cuanto al control de
estos.

En cuanto a reclamos no cuenta con procedimientos operativos definidos para solucionar
los posibles imprevistos, otra de las falencias encontradas es el retiro de productos del
mercado los mismos que no cuentan un lugar de almacenamiento seguro y separado, otro
aspecto a detallar son las auto inspecciones que no cuentan con un manual de inspecciones,
en consecuencia no existen documentos e informes de esta actividad tan importante para la

empresa.



8.3 ANEXO N°03
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Ref.
Numeral

Asunto

Si

No

Observacion

Rubros que comercializa

Productos Farmacéuticos,
especificar:

INFORMATIVO

- Medicamentos:

Especialidades Farmacéuticas.

Agentes de diagndstico.

Radio-farmacos.

Gases medicinales.

- Medicamentos herbarios.

- Productos dietéticos.

- Productos edulcorantes.

- Productos biolégicos.

- Productos galénicos.

- Productos homeopaticos.

- Recursos terapéuticos naturales.

Producto natural de uso en salud.

Recurso natural de uso en salud.

Dispositivos Médicos:

INFORMATIVO

- CLASE I: De bajo riesgo estéril.

De bajo riesgo no estéril.

- CLASE II: De moderado riesgo.

- CLASE IlI: De alto riesgo.

- CLASE IV: Criticos en materia de
riesgo.

X[ X| X

- Insumos de uso Médico — Quirdrgico
y Odontoldgico.

- Instrumental de uso Médico —
Quirurgico y Odontoldgico.

- Equipos de uso Médico — Quirdrgico y
Odontoldgico.

Productos Sanitarios:

INFORMATIVO

- Productos cosméticos

- Productos absorbentes de higiene
personal.

- Articulos sanitarios.

- Productos de higiene doméstica.

El abastecimiento es a través de:

- Subasta inversa.

- Adjudicacion directa

- Droguerias
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- Laboratorios

- Importacion

6.2.1

Sistema de aseqguramiento de la
calidad.

¢Las operaciones que realiza el
establecimiento estan claramente
especificadas por escrito u otro medio
autorizado y validado cuando
corresponda?

MAYOR

¢Las funciones y responsabilidades del
personal estan claramente especificadas
en las descripciones de trabajo?

MAYOR

¢Se establecen y aplican
procedimientos necesarios para
asegurar que los productos y
dispositivos, sean manipulados y
almacenados debidamente, a fin que su
calidad, eficacia, seguridad y
funcionalidad se mantenga segun las
especificaciones del fabricante
autorizadas en el registro sanitario?

MAYOR

d)

¢ Se efecttan los controles a los
productos/dispositivos, las auto
inspecciones, calibraciones y
calificaciones en los equipos y las
validaciones de los procesos que
corresponden al almacén?

MAYOR

¢ Existen contratos con empresas
proveedoras de servicio de
almacenamiento debidamente
autorizadas por la autoridad nacional de
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios?

f)

¢ Se establecen y aplican
procedimientos de auto inspeccién?

MAYOR

¢La auto inspeccion se realiza con una
frecuencia minima anual o siempre que
se detecte cualquier deficiencia o
necesidad de accion correctiva?

MAYOR

9)

¢ Los procesos en la cadena de
suministro son trazables?

MAYOR

¢La informacion esta disponible a la
autoridad nacional de productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios?

MAYOR

h)

¢ Existen productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos
sanitarios contaminados, adulterados,
falsificados, alterados, expirados, en

MAYOR

Solo productos
vencidos no hay
area de




mal estado de conservacion u otras devolucidn
observaciones sanitarias fuera del area
de baja o devoluciones?
6.2.1.2 ¢ Cuenta con un manual de calidad X MAYOR
vigente, autorizado por los directivos de
mayor nivel organizacional?
6.2.1.3a | ¢(Se dispone de un organigrama X MAYOR
actualizado?
Personal
6.2.2
¢El Director Técnico cumple y hace X MAYOR con
cumplir lo establecido en el Manual de recursos actuales
Buenas Practicas de Almacenamiento y
demas normas sanitarias relacionadas?
Ref. Asunto Si No Observacion
Numeral
¢ Se tiene una relacion actualizada de X MENOR
todo el personal que labora en el
almacén?
¢ Cuenta con nimero necesario de X MENOR
personal?
¢ El personal cuenta con un ambiente X MAYOR
confortable de trabajo?
¢Las funciones y responsabilidades X MAYOR
especificas del personal estan definidas,
son comprendidas y difundidas?
¢Se cumple con el programa anual de X MAYOR no
capacitacion al personal? existe
¢ El personal conoce, comprende y X MAYOR no
aplica los principios que rigen las aplica por falta
Buenas Précticas de Almacenamiento de ambiente
relacionadas con su trabajo? adecuado
Se cuenta con registro de capacitacion
permanente del:
6.2.2.4 - Director Técnico MAYOR
- Quimico Farmacéutico asistente X MAYOR
- Personal que labora en el almacén X MAYOR
¢Se evalla la capacitacién al personal? X MAYOR
¢ Se registra?
¢Se provee al personal de vestimenta X MAYOR
adecuada segun el tipo de trabajo a
realizar?
6.2.2.5 ¢ Se provee al personal de implementos X MAYOR
de seguridad?
¢Cuales? INFORMATIVO
De ser el caso ¢El personal involucrado MAYOR

en el manejo de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos
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refrigerados y congelados cuenta con
capacitacion? ;Se registra?

6.2.2.6 ¢ El personal recibe induccion, X MAYOR
incluyendo instrucciones de Seguridad

Industrial e Higiene, de acuerdo con las

funciones asignadas? ¢ Se registra?

¢Se realiza examenes médicos y/o de X MAYOR

laboratorios antes de ser contratados y

periddicos al afio?

- ¢ Cuales? Antes del
contrato s se
realizan pero no
son periodicos

- Establecimiento de salud: INFORMATIVO

- Frecuencia: INFORMATIVO

- ¢ Se documenta? INFORMATIVO

6.2.3 Instalaciones, equipos e
instrumentos:
6.2.3.1 El almacén esta ubicado dentro de:

- Mercado de abastos X CRITICO

- Campos feriales X CRITICO

- Ferias X CRITICO

- Grifos X CRITICO

- Predios destinados a casa habitacion X CRITICO

- Galerias comerciales X CRITICO

- Clinicas X CRITICO

- Consultorios profesionales de la salud CRITICO

6.2.3.2 ¢Las instalaciones se han ubicado, MAYOR por
disefiado, construido, adaptado y falta de espacio
mantenido de acuerdo con las no es suficiente
operaciones del sistema de adaptar
almacenamiento?

¢Se mantienen limpias las zonas X MAYOR

adyacentes del almacén?

¢Esta ubicado lejos de fuentes de X MAYOR

contaminacion?

¢ El almacén esta debidamente X MENOR

identificado?

6.2.3.4/ El establecimiento cuenta con:
6.2.3.5/ - Almacén X CRITICO
6.2.3.6 - Oficina administrativa X MAYOR

- Area administrativa, cuando X MAYOR

corresponda

- ¢Las vias de acceso al almacén X MAYOR

permiten un traslado seguro de los
productos?




¢Las actividades operativas del almacén X MAYOR
son interferidas por las actividades
¢Administrativas del establecimiento?
6.2.3.8 ¢Cuenta con areas auxiliares (servicios X MAYOR
sanitarios y vestuarios)?
Se encuentran ubicados fuera del
almaceén:
- Los servicios higiénicos X MAYOR
- Vestidores MAYOR
- Comedor X MAYOR
- Lavaderos y materiales de limpieza MAYOR
¢Cuenta con servicio de agua potable en X MAYOR
condiciones adecuadas?
¢Las areas auxiliares estan X MAYOR
identificadas, limpias, en buen estado y
adecuadamente ventiladas?
¢ Los servicios higiénicos cuentan con X MENOR
implementos de aseo necesarios?
Ref. Asunto Si No Observacion
Numeral
6.2.3.9 ¢Cuenta con espacios de X INFORMATIVO
carga/descarga, cuando corresponda?
¢El area de carga/descarga se encuentra MAYOR
protegida de las condiciones climaticas
adversas y otros?
¢Se prioriza la transferencia de los X
productos controlados y productos
farmacéuticos y dispositivos médicos
que requieren cadena de frio al area
correspondiente dentro del almacén?
¢Se registra fecha y hora? MAYOR
6.2.3.10 El almacén permite:
- El flujo 6ptimo de las operaciones X MAYOR
- Seguridad X MAYOR
El disefio de las areas del almacén estan
de acuerdo a:
- Frecuencia de adquisicion y/o X MAYOR
abastecimiento
- Rotacién de productos X MAYOR
- Volumen util segun cantidad de X MAYOR
productos a almacenar
- Las condiciones de almacenamiento X CRITICO
requeridas por el producto
farmaceéutico, dispositivo médico y
producto sanitario
¢El flujo del almacén es interferido por X MAYOR
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alguna actividad operativa o
administrativa?

6.2.3.11 ¢Cuenta con procedimientos operativos X MAYOR
escritos sobre la frecuencia y métodos
usados en la limpieza?
¢ Se encuentran en buen estado de
mantenimiento y limpios? :
- Estantes, racks, o anaqueles, X MAYOR
parihuelas
- Pisos X MAYOR
- Paredes X MAYOR
- Techos X MAYOR
- Ventanas MAYOR
- Otros MAYOR
- ¢ Se registra? MAYOR
6.2.3.12 ¢ Existen rétulos que restringen el X MAYOR
acceso al almacén sélo a personas
autorizadas?
¢ Existen rotulos prohibiendo comer, X MAYOR
beber, fumar dentro del almacén?
6.2.3.13 ¢Cuenta con ascensor, montacargas u MAYOR
otro medio para el traslado de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios a partir del tercer
piso?
¢El personal es capacitado en el uso de MAYOR
montacargas y esta autorizado para
utilizarlo?, cuando corresponda.
6.2.3.14 ¢Cuenta con un programa de MAYOR
saneamiento ambiental?
- ¢ Con qué frecuencia lo hacen? INFORMATIVO
-¢Se registra? MAYOR
6.2.3.15 ¢Los conductos de aire, gas, X MAYOR
electricidad, aire acondicionado y otros,
estan debidamente protegidos?
De contar con drenajes ¢Estan MAYOR
debidamente protegidos?
6.2.3.16 ¢ Cuenta con instalaciones eléctricas en X MAYOR
buenas condiciones?
¢Hay una adecuada iluminacion? X MAYOR
¢Es artificial? X INFORMATIVO
¢ Es natural? INFORMATIVO
6.2.3.17 ¢ Las ventanas estan localizadas con X MAYOR
proteccidn para evitar el ingreso de
polvo, insectos, roedores, aves u otros
agentes contaminantes?
¢ De existir ventanas en el almacén, X MAYOR

estas impiden el ingreso directo de la




luz solar?

¢Hay una adecuada circulacion interna
de aire?

MAYOR

¢Es artificial?

INFORMATIVO

¢ Es natural?

INFORMATIVO

¢Los equipos de ventilacion estan
operativos y en buen funcionamiento y
en el caso de cdmaras de frio u otros
utilizados en el almacén para productos
termo sensibles, estan debidamente
calificados?

MAYOR

6.2.3.18

¢La humedad relativa en el almacén se
encuentra de acuerdo a las condiciones
declaradas por el fabricante de los
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y Productos sanitarios?

MAYOR
pendiente control
humedad

6.2.3.19

¢El almacén cuenta con grupo
electrogeno o sistema que lo sustituya a
fin de

¢ Mantiene las condiciones de
almacenamiento en caso de corte de
fluido eléctrico?,

MAYOR

Cuando corresponda.

¢Se registran los incidentes que afectan
al control de la temperatura y las
acciones tomadas durante el corte de
fluido eléctrico, se registra e informa
estas desviaciones de temperatura?

MENOR

¢Cuentan con plan de contingencia?

MAYOR

6.2.3.20

¢Las paredes son resistentes, lisas y
faciles de limpiar?

MAYOR

¢El disefio de la puerta facilita el
transito del personal, de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos,
productos sanitarios y equipos?

MAYOR

6.2.3.22

¢Cuenta con vigilancia permanente y
dispositivos de alarma?

MENOR
vigilancia

Ref.
Numeral

Asunto

Si

No

Observacion

6.2.3.23

Mobiliario, equipos vy recursos
materiales

Cuentan si se requiere con:

- Montacargas

MAYOR

- Refrigerador o cAmara fria

MAYOR

- Cajas térmicas

MAYOR
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- Paquetes refrigerantes MAYOR
- Termo higrometro calibrado MAYOR
- Indicadores de temperatura MAYOR
- Ventilador MAYOR
- Balanza calibrada MAYOR
- Equipo de aire acondicionado MAYOR
- Equipo de extraccion de aire MAYOR
- Equipo electrégeno u otro sistema MAYOR
alternativo
- Botiquin MAYOR
- Materiales de limpieza MAYOR
- Otros INFORMATIVO
6.2.3.24 ¢ Existe un procedimiento y programa MAYOR
de calibracion y/o calificacion de
instrumentos y equipos utilizados en el
almacén?
¢Cuenta con programas de MAYOR
mantenimiento de instalaciones y
equipos?
¢ Se registra? MAYOR
6.2.3.25 ¢La distancia entre la pared y los MAYOR
anaqueles y/o parihuelas, permite
realizar la limpieza?
¢Hay productos farmacéuticos, MAYOR
dispositivos médicos y productos
sanitarios colocados directamente sobre
el piso?
¢ Los productos farmacéuticos, MAYOR
dispositivos medicos y productos
sanitarios se encuentran debidamente
ordenados e identificados?
¢La distancia entre los anaqueles, MAYOR
estantes y/o parihuelas, facilita el
manejo de los productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos
sanitarios?
6.2.3.27 ¢Cuenta con extintores suficientes y con MAYOR
carga vigente?
- ¢ Se encuentra despejado el acceso a MENOR
los extintores?
- ¢El personal es adiestrado en su uso, MAYOR
se registra y/o documenta?
- ¢ Cuenta con detectores de humo? MENOR
¢ Cuenta con normas de seguridad MAYOR
personal?
6.2.3.28 Cuenta con Laboratorio de Control de INFORMATIVO

Calidad, cuando corresponda.

6.2.4

Almacén




6.2.4.1 El almacén cuenta con las siguientes
areas debidamente separadas,
delimitadas e identificadas:
- Recepcion X MAYOR
- Cuarentena MAYOR
- Muestras de retencion o contra MAYOR
muestras, cuando corresponda
- Aprobados/almacenamiento X MAYOR
- Bajas/rechazados MAYOR
- Devoluciones MAYOR
- Embalaje X MAYOR
- Despacho X MAYOR
- Productos controlados, cuando MAYOR
corresponda
- Area administrativa, cuando el X MAYOR
almacén se encuentre en lugar distinto a
la oficina administrativa.
- Servicios higiénicos X MAYOR
- Vestidores X MENOR
- Materiales de limpieza X MENOR

6.2.4.2 Area de recepcion
¢El &rea de recepcion esté separada, X MAYOR
delimitada, identificada y equipada?
¢Cuenta con procedimientos operativos MAYOR
escritos para la recepcion de los
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios?
¢Se cumple? MAYOR
¢Cada producto ingresa con su X MAYOR
respectiva documentacion?
¢Se elaboran documentos de recepcion MAYOR
considerando la informacién sefialada
en el Manual de Buenas Précticas de
Almacenamiento?
¢Realiza la limpieza del embalaje? X MENOR
¢ Se realiza la revision del estado del X MENOR
embalaje?
En la recepcion se verifica como
minimo:
- Nombre, concentracion y forma X MAYOR
farmacéutica del producto farmacéutico
- Nombre del fabricante X MAYOR
- NUmero de lote, serie, codigo o X MAYOR
modelo segun corresponda
- Fecha de vencimiento X MAYOR
- Cantidad solicitada y recibida X MENOR
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- Condiciones de almacenamiento y
transporte, incluyendo los datos del
monitoreo de temperatura, cuando
corresponda.

MAYOR

- Nombre y firma de la persona que
entrega y de la que recibe

MAYOR

¢Se transfieren los productos termo-
sensibles al area correspondiente dentro
del almacén con prioridad y rapidez?

CRITICO

Ref.
Numeral

Asunto

Si

No

Observacion

6.2.4.3

Area de cuarentena

¢Cuenta con un &rea separada,
delimitada e identificada?

MAYOR

¢Se realiza la verificacion del registro
de recepcion, certificado de analisis o
especificaciones técnicas bajo la
responsabilidad del Director Técnico?
¢ Se registra?

MAYOR

¢En caso de productos termo-sensibles,
se verifica el registro de temperatura?.

CRITICO

¢Se realiza la evaluacion organoléptica
de los productos segun las técnicas de
muestreo reconocidas bajo la
responsabilidad del Director Técnico?
¢ Se registra?

CRITICO

¢La evaluacion incluye la revision y
registro del embalaje, envases mediatos
e inmediatos y rotulados?

MAYOR

De contar con un sistema informatico
para los productos en cuarentena.

¢ Este proporciona condiciones
equivalentes de seguridad?

CRITICO

El acceso al sistema informatico ¢Es
restringido al personal autorizado?

MAYOR

6.2.4.4

Area para muestras de retencion o
contra muestras

¢Cuenta con un area separada,
delimitada, identificada y restringida?,
cuando corresponda.

NA

MAYOR

6.2.4.5

Area de aprobados

¢Cuenta con un area separada,
delimitada e identificada?

MAYOR

Cuando es necesario, cuenta con areas
para:

- Productos que requieren condiciones
especiales (de temperatura, humedad,
luz)

MAYOR

- Productos que requieren controles

MAYOR




especiales (estupefacientes,
psicotropicos, precursores y
medicamentos que las contienen)

¢ Los productos que requieren controles MAYOR
especiales se almacenan con las debidas
medidas de seguridad?
b) ¢ Esta documentada la altura de la MENOR
estiba, asi como la distancia entre ellas?
Cuando corresponda.
c) El sistema de ubicacion de los
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios es:
- Fijo INFORMATIVO
- Fluido INFORMATIVO
- Semifluido X INFORMATIVO
d) La disposicion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios esta hecho en base
a
- Orden alfabético X INFORMATIVO
- Forma farmacéutica X INFORMATIVO
- Clase terapéutica INFORMATIVO
- Codigo del producto INFORMATIVO
- Cadtico INFORMATIVO
- Otros INFORMATIVO
e) ¢ Tiene un registro de existencias que X
consignen el lote, cddigo o serie y fecha MAYOR
de vencimiento segun corresponda, de
cada producto farmacéutico, dispositivo
médico y producto sanitario?
- ¢Es manual? INFORMATIVO
- ¢ Es computarizado? X INFORMATIVO
- ¢ Otro? INFORMATIVO
f) ¢Cuenta con procedimientos operativos MAYOR
escritos sobre el control de existencias
mediante inventarios?
- ¢ Se registran los inventarios? X MAYOR
- Con qué frecuencia se realizan: X MES INFORMATIVO
¢Existe un sistema de alerta sobre la X MAYOR
existencia de productos farmaceéuticos,
dispositivos médicos y productos
sanitarios con fecha de vencimiento?
- Tres meses INFORMATIVO
- Seis meses X INFORMATIVO
- otros INFORMATIVO
¢ Cuenta con procedimientos operativos MAYOR
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escritos en caso se establezcan
diferencias en el inventario?

9)

¢Se registra la investigacion en caso se
establezcan diferencias en el inventario,
si la hubiera?

MAYOR

h)

Cuenta con un sistema informatico u
otro para el control de inventario. ¢El
sistema se encuentra validado?

MAYOR

¢ Los productos almacenados se
encuentran asegurados para evitar su
caida?

MAYOR

)

¢Se realiza el mapeo de temperatura 'y
humedad (cuando corresponda)? ;Se
registra?

MAYOR

K)

¢Los Instrumentos o Equipos para el
control de temperatura, se encuentran
calibrados?

MAYOR

¢ Se mantienen las condiciones de
almacenamiento especificadas por el
fabricante?

MAYOR

¢Cuenta con procedimientos operativos
escritos para el almacenamiento,
incluyendo las condiciones de
almacenamiento?

MAYOR

)

Productos termo-sensibles:

Céamara de refrigeracion, refrigeradora,
cuartos congelados, congeladores:

Tiene la capacidad de mantener las
temperaturas dentro de los rangos
establecidos

¢Cuentan con los registros de
temperatura?

CRITICO

¢Cuentan con el perfil térmico del area
de productos termo-sensible, se
documenta?

MAYOR

¢ Cuenta con un sistema de cierre
hermético?

MAYOR

¢Cuenta con procedimientos escritos
para el manejo de productos termo-
sensibles?

MAYOR

Ref.
Numeral

Asunto

Si

No

Observacion

v)

Camara de refrigeracion, cuartos
congelados

¢ Cuentan con un sistema de
climatizacion instalado con capacidad
para alcanzar temperaturas requeridas
dentro del area? ;Cuentan con
informacion del proveedor?

MAYOR




¢Cuentan con monitores de temperatura
que registren los datos en forma
continua?

¢La ubicacion de los monitores esta
justificada? ¢ Corresponde al peor caso?

MAYOR

¢ Los sensores que registran la
temperatura estan calibrados?

Indicar la frecuencia.

MAYOR

¢Cuentan con alarmas instaladas para
casos de excursion de temperatura o
falla del equipo?

Documentar el tipo:

MAYOR

¢Las alarmas operan las 24 horas del
dia?

Las sefiales de alerta que emiten las
alarmas son recibidas durante las 24
horas

MAYOR

Refrigeradoras, congeladoras:

¢El equipo tiene la capacidad de brindar
la temperatura requerida? ¢Cuentan con
registros de temperatura?

MENOR

¢ Cuenta con monitores de temperatura
calibrados? Como minimo termometro
de maxima y minima.

Indicar la frecuencia de calibracion.

MAYOR

¢Cuenta con alarma para excursiones de
temperatura o fallas del equipo?

MENOR

6.2.4.6

Area de baja/rechazados

¢Cuenta con un area separada,
delimitada, identificada y restringida?

MAYOR

b)

¢ Cuentan con procedimiento operativo
escrito para el proceso de baja de
productos, incluyendo la destruccién de
productos contaminados, expirados,
adulterados, entre otros?

MAYOR

¢ Se comunica a la autoridad sanitaria de
su jurisdiccion la destruccion de
productos?

MAYOR

¢En el caso de almacenes tercerizados,
el area de bajas es exclusiva para cada
establecimiento?

MAYOR

6.2.4.7

Area de devoluciones

¢Cuenta con un area separada,
delimitada e identificada?

MAYOR

b)

¢ Cuenta con procedimientos operativos
escritos para el manejo de
devoluciones?

MAYOR
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d) ¢Se registran, evallan y documentan las X MAYOR
devoluciones y sus causas?
¢Se registran los resultados y las X MAYOR
medidas adoptadas?
e) ¢Se almacenan los productos devueltos X MAYOR
de acuerdo a sus condiciones de
almacenamiento?
Q) ¢Se asegura que los productos termo- X CRITICO
sensibles procedentes de devoluciones
mantengan la cadena de frio, hasta la
adopcion de medidas definitivas?
¢Las devoluciones reingresadas al stock CRITICO
disponible o aprobado, estan
sustentadas sobre evidencias que
garanticen que no se ha perdido la
cadena de frio? ¢Estan aprobadas por el
Director Técnico?
6.2.4.8 Area de embalaje
a) ¢Cuenta con un &rea separada, X MAYOR
delimitada e identificada?
b) ¢Cuenta con procedimientos operativos NA | MAYOR
escritos para embalaje?
Se considera la proteccién minima
contra:
- Riesgos ambientales y fisicos de MAYOR
rutina
Se evalua los factores del embalaje de
acuerdo a:
- Tipo de transporte MAYOR
- La ubicacién geografica MAYOR
- otros. MENOR
d) El embalaje para productos termo-
sensibles es disefiado considerando:
- Perfil de temperatura MAYOR
- Condiciones de conservacion del MAYOR
producto
- Tipo de transporte MAYOR
- Duracion de transito MAYOR
e) Los componentes del embalaje,
utilizados son:
- Cajas térmicas aislantes INFORMATIVO
- Refrigerantes INFORMATIVO
- Separadores internos, cajas INFORMATIVO
corrugadas, entre otros.
9) ¢Se embala los productos de acuerdo al MAYOR

procedimiento escrito?




¢ El embalaje cuenta con rotulo
indicando el manejo e identificacion
para el transporte y distribucion?

MAYOR

)

¢De no calificarse el embalaje, se
realiza el monitoreo permanente de la
temperatura? ¢ Se registra?

CRITICO

K)

La calificacion de los embalajes de los
productos termo - sensibles incluye:

- Calificacion operacional

CRITICO

- Calificacion de desempefio

CRITICO

Ref.
Numeral

Asunto

Si

No

Observacion

6.2.4.9.

Area de despacho:

¢Cuenta con un area separada,
delimitada e identificada?

MAYOR

b)

En el despacho de productos se verifica
y se registra:

MAYOR

- Documentacion que sustente el
despacho

MAYOR

- Que los productos a despachar
correspondan a lo solicitado

MAYOR

- Que el etiquetado del embalaje no se
desprenda facilmente

MAYOR

- Que se identifiquen los lotes, series u
otros

MAYOR

- Que se anexe a cada lote del producto
el certificado de analisis o
especificaciones técnicas segun
corresponda

CRITICO

¢ldentifican en las facturas, boletas de
ventas, tickets, guias de remision u
otros comprobantes autorizados por
SUNAT, el nimero de lote, serie 0
cddigo que van a cada destinatario, que
garantice la trazabilidad del producto
farmacéutico, dispositivo médico y
producto sanitario?

MAYOR

d)

Cuenta con procedimientos operativos
escritos para el despacho de productos
que incluya:

MAYOR

Rotacion de stock y manejo de fechas
de vencimiento

MAYOR

¢Se despachan los productos de acuerdo
al sistema FIFO y/o FEFO?

MAYOR

6.2.5

De la documentacién

6.2.5.1

¢ Cuenta con los siguientes libros
oficiales?:
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- De control de estupefacientes, cuando
corresponda

MAYOR

- De control de psicotropicos, cuando
corresponda

NA

MAYOR

- De ocurrencias

NA

MAYOR

6.2.5.2

¢Cuenta con procedimientos operativos
escritos para la elaboracion, revision,
aprobacion, actualizacion periodica y
distribucion de documentos?

MAYOR

6.2.5.3

¢Estan los procedimientos operativos
escritos en un lenguaje claro, preciso y
libre de expresiones ambiguas para su
facil comprension por parte del usuario?

MAYOR

6.2.5.4

¢ Existe un sistema que prevenga el uso
accidental de documentos no validos u
obsoletos?

MAYOR

6.2.5.7

¢ Se archivan los documentos referentes
a todas las compras, recepciones,
controles y despachos para asegurar la
trazabilidad de todos los lotes de los
productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, como
minimo un afio después de su fecha de
vencimiento?

6.2.5.8

¢Cuenta con procedimientos escritos
que describan el control y monitoreo de
las temperaturas de almacenamiento,
transporte y distribucion?

MAYOR

¢Cuenta con un procedimiento que
describa las acciones que deben seguir
en caso de desviaciones de temperatura
que incluya las acciones correctivas y
preventivas?

MAYOR

6.2.5.11

¢Se registran en forma inmediata las
actividades realizadas en el almacén?

MAYOR

6.2.5.12

¢Cuenta con un listado que permita
identificar las firmas del personal y
siglas utilizadas?

MENOR

6.2.5.13

¢Las modificaciones de los registros
son fechadas y firmadas por quien lo
realiza?

MAYOR

¢La modificacion realizada permite leer
la informacion original?

MAYOR

6.2.5.15

De contar con sistemas informaticos u
otros. ¢ El sistema se encuentra
validado?

CRITICO

El acceso al sistema informatico ¢es
restringido al personal autorizado?

MAYOR

6.2.5.16

Las modificaciones y supresiones son

MAYOR




realizadas solo por personal autorizado
¢ Se registran?

6.2.5.17

¢Se cuenta con procedimientos de como
proceder ante la pérdida y/o dafio total
y/o parcial de la documentacion
vigente?

MAYOR

¢Cuenta con copias de seguridad para
evitar la pérdida accidental de datos?

MAYOR

6.2.5.18

¢Cada procedimiento indica como
minimo: titulo, contenido, nombres y
firmas de las personas que lo elaboran,
revisan y aprueban, asi como la fecha
de emisién y validez del mismo?

MAYOR

¢Cuenta con procedimientos operativos
escritos sobre condiciones de
almacenamiento? (temperatura y la
humedad relativa, etc.)

MAYOR

Se controla y registra:

- Temperatura congelada (de -10 °C a
menos)

MAYOR

- Temperatura refrigerada (de 2° a 8°
C)

MAYOR

- Temperatura ambiente (considerada
hasta 30° y con excursiones de 32 °C)

MAYOR

- Temperatura ambiente controlada
(entre 20 °C y 25 °C)

X[ X| X| X

MAYOR

6.2.6

Reclamos

6.2.6.1

¢Cuenta con procedimientos operativos
escritos para el manejo de reclamos?

MAYOR

6.2.6.2

Comunica a la ANM los reclamos en
casos de:

- Reaccion adversa al medicamento

- Incidente adverso

- Falsificacién

- Problemas de calidad

MAYOR

6.2.6.3

¢Se registran, evalian y documenta los
reclamos?

MAYOR

6.2.6.5

¢Se evalla periodicamente la incidencia
del reclamo y aplican las medidas
correctivas?

MAYOR

6.2.7

Retiro del mercado

6.2.7.1

¢Cuenta con procedimientos operativos
escritos para el retiro de productos del
mercado?

MAYOR

6.2.7.2

¢Se almacenan los productos retirados
del mercado en el area de baja o en un
lugar seguro y separado?

MAYOR

6.2.7.3

-Cuando corresponda, ¢Se comunica el

MAYOR
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hecho a la Autoridad Sanitaria de su
jurisdiccion?

6.2.7.4

¢ Se redacta un informe del monitoreo
del retiro, incluyendo la conciliacion de
las cantidades distribuidas? ¢ Esta
disponible?

MAYOR

6.2.7.6

¢Evaltan y documentan la eficacia del
Sistema de Retiro? ;Esté disponible?

MAYOR

Ref.
Numeral

Asunto

Si

No

Observacion.

6.2.8.

Auto inspecciones

¢Cuenta con un programa anual de auto
inspeccion?

MAYOR

6.2.8.2

¢Se realiza auto inspecciones de
acuerdo al programa y se registra?

MAYOR

6.2.8.5

¢Hay un procedimiento escrito sobre
auto inspecciones que se efecttan al
almacén en forma regular?

MAYOR

6.2.8.6

¢El equipo de auto inspeccion es
liderado por el Director Técnico o el
responsable de Aseguramiento de la
Calidad?

MAYOR

6.2.8.8

¢Se realiza el informe y adoptan las
medidas correctivas segun las
observaciones detectadas en el auto
inspeccion?

MAYOR

6.2.9

Contratos para el servicio de
almacenamiento

6.2.9.1

¢ Existe un contrato escrito que estipule
claramente las obligaciones de cada una
de las partes?

MAYOR

En dicho contrato ¢Se precisa, entre
otros, los aspectos relacionados con el
almacenamiento y vigencia del
contrato?

MAYOR

6.2.9.2

El contratante, ¢realiza auditorias en las
instalaciones del contratista y las
registra?

MAYOR

6.2.9.3

El contratante ¢evalUa previamente al
tercero que prestara servicios de todo o
en parte del contrato celebrado con el
contratista, cuando corresponda?

MAYOR

6.2.9.4

¢El contratante facilita al contratista la
informacidn necesaria para el desarrollo
adecuado de todas las operaciones
previstas en el contrato?

MAYOR

6.2.9.5

¢ El contratista cuenta con autorizacion
sanitaria de funcionamiento?

CRITICO

¢ El contratista cuenta con certificado en

CRITICO




Buenas Practicas de Almacenamiento,
cuando corresponda?
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El contratante, ¢cuenta con autorizacion CRITICO
sanitaria para recibir servicio de
terceros para almacenamiento?

6.2.9.7 El contratante, ¢cuenta con los registros MAYOR
de las operaciones realizadas en el
almacenamiento?

6.2.9.8 El contratista comunica a la ANM la MAYOR

culminacién del contrato de
tercerizacion de almacenamiento?

Observaciones

Siendo las 8 horas del dia 01 de Abril 2019

Se da por concluida la inspeccidn firméandose en sefial de conformidad.
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