MINISTERIODESALUD N f182- IS -gish
Direccion de Salud IV D ,@@L{f@/@g}’
LIMA ESTE . i ! i

Resolucion Directoral
Fecha: %@q‘b’“(@@ _ f,f' / v

VISTO:

El Expediente N° 0374-2013, que contiene el Oficio N° 11 94-2013-DEMID/DISA-IV-LE recepcionado
e/ 09.04.13, de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, y el Oficio N° 098-2013-
OEPE-DISA-IV-LE recepcionado el 02.04.13, de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, v;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 0588-2010-DISA-IV-LE-DG-RRHH-0AJ de fecha 14.07.10, se
aprob¢ el "Manual de Procesos y Procedimientos de cuatro (04) Procedimientos establecidos en el
Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA), de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DEMID), de la Direccién de Salud IV Lima Este”;

Que, de conformidad con las normas contenidas en la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-V.02 “Directiva
para la Formulacion de Documentos Técnicos Normativos de Gestion Institucional”, aprobado por
Resolucion Ministerial N° 603-2006-SA/DM publicado el 06.07.09, |a preparacion de Manuales de
Procesos y Procedimientos supone una serie de mecanismos y criterios técnicos para su elaboracion,
aprobacion, revisiéon y modificacion, que necesariamente requiere previamente que la Entidad
desarrolle una secuencia de formulacion de otros instrumentos técnico-normativos de gestion
Institucional: Reglamento de Organizacion y Funciones (ROF), y Manuel de Organizacién y Funciones
(MOF), que posibilitaria técnicamente elaborar y aprobar Manuales de Procesos y Procedimientos;

Que, mediante Oficio N° 1194-2013-DEMID/DISA-IV-LE recepcionado el 09.04.13, la Direccion
Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas remite la propuesta de modificacion del Manual de
Procesos y Procedimientos, establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA),
de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas (DEMID), de la Direccion de Salud IV
Lima Este, para la aprobacién mediante acto resolutivo correspondiente;

Que, mediante Oficio N° 098-2013-OEPE-DISA-IV-LE recepcionado el 02.04. 1 3, la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico (OEPE) remite el Informe N° 005-201 3-OEPE-CET.ORGNIZACION/DISA-IV-
L= recepcionado el 26.03.13, por el cual el Equipo de Trabajo de Organizacion, de la OEPE, concluye
que el referido Manual de Procesos y Procedimientos, cumple con los criterios establecidos en Ia
normatividad vigente antes citada;

Que, el referido Manual de Procesos y Procedimientos se ha elaborada en cumplimiento a la normativa
y metodologia establecida por el Ministerio de Salud; cuya finalidad fundamental consiste en sefalar
las bases para la comprension, adecuacion y mejoramiento de las labores del personal involucrado
en los procedimientos, unificando criterios de contenido que permita la realizacion de las funciones de
direccion, coordinacién y evaluacién administrativa a través de la sistematizacion de las actividades,
la identificacion de los procesos y definicion del método para efectuarlas;

Que, el referido Manual de Procesos y Procedimientos, tiene como objetivo proporcionar el documento
tecnico normativo de gestion Institucional, que brinde en una forma ordenada, secuencial y detallada
las operaciones que se realizan en el interior de la DEMID, de la Direccién de Salud |V Lima Este, que
permita optimizar el cumplimiento de las atribuciones de la organizacion y el funcionamiento de todos
SUs organos;



Que, con la finalidad de continuar con el desarrollo de las actividades y procesos técnico-
administrativos a nivel institucional, resulta pertinente atender lo solicitado por la DEMID y OEPE, y en
consecuencia emitir el correspondiente acto resolutivo, dejando sin efecto la Resolucion Directoral N°
0588-2010-DISA-IV-LE-DG-RRHH-OAJ de fecha 14.07.10 y aprobar el Manual de Procesos y
Procedimientos, establecidos en el TUPA, de la DEMID, de la Direccion de Salud IV Lima Este”, de
acuerdo al marco normativo vigente; '

Que, el Articulo 12° Literal c) del Reglamento de Organizacién y Funciones de la Direccion de Salud IV
Lima Este, aprobado con Resolucion Ministerial N°® 827-2003-SA/DM, establece las atribuciones y
responsabilidades del Director General, entre las cuales se encuentra, la prerrogativa de expedir actos
resolutivos en asuntos que sean de su competencia y en tal sentido, en su prerrogativa aprobar
instrumentos técnicos para el mejor desarrollo y cumplimiento de las actividades institucionales en el
ambito de la jurisdiccién de la Direccion de Salud IV Lima Este;

Con las visaciones de la Direccidn Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, la Oficina Ejecutiva
de Planeamiento Estratégico, y la Oficina de Asesoria Juridica; y

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, la
Directiva N° 007-MINSA/OGPE-V.02 "Directiva para la Formulacion de Documentos Técnicos
Normativos de Gestion Institucional”, aprobado por Resolucion Ministerial N° 603-2006-SA/DM., el
Reglamento de Organizacién y Funciones de la Direccidn de Salud IV Lima Este y Direcciones de Red
de Salud, aprobado por Resolucién Ministerial N° 827-2003-SA/DM y el Manual de Organizacién y
Funciones (MOF) de la Direccién de Salud IV Lima Este, aprobado por Resolucién Directoral N°® 1149-
2004-DISA-IV-LE-DG-OEPE-OEA-RRHH-0AJ;

SE RESUELVE:

1° Dejar sin efecto ia Resolucion Directoral N° 0588-2010-DiSA-IV-LE-DG-RRHH-OAJ de fecha
‘1

APROBAR EL "MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS, ESTABLECIDOS EN EL
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS (TUPA) DE LA DIRECCION
EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS (DEMID), DE LA DIRECCION DE
SALUD IV LIMA ESTE", por las consideraciones expuestas y que forman parte de la presente
Resolucion Directoral.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Distribucién:
{ )1DG

( )OEPE
() DEMID
{ )0Ad

{ ) Archivo
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MANUAL

Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos v Drogas - DISA IV LE

DIRECCION DE SALUD IV LIMA ESTE

DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS DE:

AUTORIZACION SANITARIA PARA FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS, BOTICAS,
SERVICIOS DE FARMACIAS Y BOTIQUINES:

A) INICIO O TRASLADO
B) REINICIO DE ACTIVIDADES
AUTORIZACION SANITARIA PARA AMPLIACION, - MODIFICACION, CIERRE

TEMPORAL O DIFINITIVO DE FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIA Y
BOTIQUINES A SOLICITUD DE PARTE:

A) EN CASO DE AMPLIACION O VODIFICACION DE INFORMACION
DECLARADA EN INICIO DE ACTIVIDADES DE: FARMACIAS, BOTICAS,
SERVICIOS DE FARMACIA Y BOTIQUINES.

B) CIERRE TEMPORAL O DEFINITIVO DE FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS
DE FARMACIAS Y BOTIQUINES.

AUTORIZACION DE NUEVA REGENCIA Y/O COMUNICACION DE RENUNCIA DE
REGENCIA DE FARMACIAS, BOTICAS Y SERVICIOS DE FARMACIA:

A) RENUNCIA

B) AUTORIZACION DE NUEVA REGENGIA

VISACION DEL LIBRO DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES DE FARMACIAS,
BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIA.
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Dirsccion Ejecutiva de Medicamenios Insumos y Drogas - DISA IV LE
IR INDICE

CAPITULD |
introducecion 03

CAPITULO NI
Objetivo del Manual 04

CAPITULO I
Base Legai 05

CAPITULO IV
Procedimientos o7

¢ Autorizacién Sanitaria para Funcionamiento de Farmacias, Boticas, Servicios
de Farmacias y Botiguines

08
A) Inicio o Traslado
B) Reinicio de Actividades
Anexo
Fiujograma
Formulario
o Autorizacién Sanitaria para Ampliacidn, Modificacion, Cierre Temporal o
Definitivo de Farmacias, Boticas, Servicios de Farmacia y Botiquines =g
Solicitud de Parte: 36
A) En caso de ampliacién o modificacién de informacién declarada en inicio
de actividades de: farmacias, boticas, Servicios de Farmacias vy
Botiquines.
B) Cierre Temporal o Definitivo de farmacias, boticas, Servicios de Farmacias
¥ Botiguines
Anexo
Flujograma
Formulario
© Autorizacién de Nueva Regencia y/o Comunicacion de Renuncia de Regencia
de Farmacia, Boticas y Sservicios de Farmacias: 57
A) Renuncia
B) Autorizacién de Nueva Regencia
Anexo
Flujograma
Formulario
° Visacidn del Libro de Conirol de Esitupefacientes de farmacias, boticas,
Servicios de Farmacia. b

Anexo
Flujograms
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

CAPITULO I; INTRODUCCION

T e e g e e o 3 T S e e 4 s P LA o S Tr's et e N et B S o T o T

El presente Manual de Procesos y Procedimientos se ha slaborado en cumplimiento a la normativa y
metodologia establecida por el Ministerio de Salud.

El contenido del manual comprende: Objetivo, Alcance, Base Legal, la Estructura de Procesos y
Procedimientos Administrativos, las Fichas de cada Procedimiento y la descripcion de los mismos.

La finalidad fundamental de este manual consiste en sefialar las bases para la comprension,
adecuacion y mejoramiento de lzs labores de! personal involucrado e los procedimientos, unificando
criterios de contenido que permiia |z realizacion de las funciones de direccion, coordinacién y
evaluacion adminisirativa a través de la sistematizacion de las aciividades, la identificacion de

los procesos y

Manual de Proceso

la definicién del método para efectuarlas.
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos v Drogas - DISA IV LE

CAPITULO li: OBJETIVO DEL MANUAL

AL e L e e e e o e

Proporcionar &l Documento Técnico Normativo de Gestion Institucional, que brinde en unz forma
ordenada, secuencial y detallada las Operaciones que se realizan en el interior de la Direccion de
Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y
Drogas de la Direccidon de Salud IV Lima Este, que permita optimizar el cumplimiento de las
atribuciones descentralizadas por el Ministerio de Salud.
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Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insuros y Drogas - DISA IV LE

CAPITULG Iil: BASE LEGAL
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La aplicacién del presente Manual se sujeta a lo prescrito en las siguientes normas:

Ley N°® 26842, Lsy General de Salug.

Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

Ley N° 28458, Ley de Productos farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 013-2002-SA, Reglamento de Ia Ley del Ministerio de Salud.

v ¥V v v v v

Decreto Legislativo N° 1057, Regula el Régimen Especial de Contratacién Administrativa de
servicio.

> Decreto Supremo N° 075-2008-PCM, Reglamento del decreto legislativo N® 0157, que regula el
Régimen Especial de Contratacién Administrativa de Servicio

> Decreto Supremo N° 013-2009-SA, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados.

> Decreto Supremo N° 002-2010-SA, Modifica el Texto Unico de Procedimientos Administrativos -
TUPA del Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados.

> Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

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

»>  Resolucion Ministerial N® 827-2003-SA/DM. aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones
de la Direccion de Salud IV Lima Este.

» Resolucién Ministerial N° 803-2006/MINSA, aprueban la Directiva N° 007 - MINSA/QGPP-V.02
“Directiva para la Formulacién de Documentos Técnicos Normativos de Gestidn Institucional”. sus
modificatorias aprobadas mediante Resolucién Ministerial N° 205-2009/MINSA ¥ la Resolucién
Ministerial N° 317-2009/MINSA.

» Resolucién Directoral N° 0063-2013-DISA IV LE-DG-OEPE-OEGDRRHH/OAJ, aprueba el
Reordenamiento del Cuadro para Asignacion de Personal de la Direccién de Salud [V Lima Esie i
sus Crganos Desconcentrados.

» Resolucion Direcioral N° 1149~2004-DiSA-IV-LE-DG-OEPE—OEA«RF{‘HH~OAJ, zprueba el Marnual
de Organizacién y Funciones de la Direccién de Salud |V Lima Este.
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Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

ESTRUCTURA DE PROCESOS Y PROCEDIMENTOS
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PROCESO: CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

¢ AUTORIZACION SANITARIA PARA FUNCIONAMIENTO DE FARMACIAS, BOTICAS,
SERVICIOS DE FARMACIAS Y BOTIQUINES:

A) INICIO O TRASLADO
C) REINICIO DE ACTIVIDADES
»  AUTORIZACION SANITARIA PARA AMPLIACION, MODIFICACION, CIERRE TEMPORAL O

DIFINITIVO DE FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIA Y BOTIQUINES A
SOLICITUD DE PARTE:

A) EN CASO DE AMPLIACION O MODIFICACION DE INFORMACION DECLARADA EN INICIO
DE ACTIVIDADES DE: FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIA Y BOTIQUINES.

B) CIERRE TEMPORAL O DEFINITIVO DE FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS DE
FARMACIAS Y BOTIQUINES.

s AUTORIZACION DE NUEVA REGENCIA Y/O COMUNICACION DE RENUNCIA DE REGENCIA
DE FARMACIAS, BOTICAS Y SERVICIOS DE FARMACIA:

A) RENUNCIA

B) AUTORIZACION DE NUEVA REGENCIA

@ VISACION DEL LIBRO DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES DE FARMACIAS, BOTICAS,
SERVICIOS DE FARMACIA.
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA |V LE

CAPITULQ IV: PROCEDIMIENTOS
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MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS

Establecer formalmente los procedimientos para Ia ejecucién de los procesos organizacionales de la
DISA IV LE, que logren el cumplimiento a los objetivos y funciones.

1. PROCESO: Control de Medicamentos, Insumos y Drogas

1.1 Autorizacién Sanitaria para Funcionamienio de Farmacias, Boticas, Servicios de
Farmacias y Botiguines:

Z

Inicio o Traslado
Reinicio de Actividades

W
st

Nombre del Procedimienio

Cédigo

Obijetivo del Procedimiento
Alcance

Base Legal

indice de Performance

Normas o disposiciones especificas u operativas
Descripcion del procedimisnto
Entradas

Salidas

Definiciones

Registros

Anexos (Flujograma y Formularios)

HRWIRE RN RSN

1.2 Autorizacion Sanitaria para Ampliacion, Modificacion, Cierre Temporal o Definitivo de
Farmacias, Boticas, Servicios de Farmacia y Botiguines a solicitud de Parte:

A) En caso de ampliacién o modificacidn de informacion declarada en inicio de
actividades de: Farmacias, Boticas, Servicios de Farmacia y Botiguines.

B) Cierre Temporal o Definitivo de Farmacias, Boticas, Servicios de farmacias y
Botiguines

¥ Nombre del Procedimiento

v Cédigo

v Objetivo dal Procedimiento

¥ Alcance

v Base Legal

v [ndice de Performance

v" Normas o disposiciones especificas u operativas

v" Descripcion del procedimiento

v Entradas

v Salidas

¥ Definiciones

v Registros

v Anexos (Flujograma v Formularios)
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1.3

Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA |V LE

Farmacias, Boticas y Servicios de Farmacias:

A)
B)

N R LR

Renuncia
Autorizacion de Nueva Regencia

Nombre del Procedimiento

Cédigo

Objetivo del Procedimiento
Alcance

Base Legal

indice de Performance

Normas o disposiciones especificas u operativas
Descripcion del procedimiento
Entradas

Salidas

Definiciones

Registros

Anexos (Flujograma y Formularios)

Autorizacién de Nueva Regencia y/o Comunicacién de Renuncia de Regencia de

1.4 Visacidn del Libro de Control de Estupefacientes de Farmacias, Boticas, Servicios de
Farmacia.

Manual de Proc

NRNER UV RN RALAN

{8 =t e rrs T Y

Nombre del Procadimienio
Cadigo

Objetivo del Procedimiento
Alcance

Base Legal

indice de Performance

‘Normas o disposiciones especificas u operativas

Descripcidn del procedimiento
Entradas

Salidas

Definiciones

Registros

Anexos (Flujograma y Formularios)

es50s y Procedimienios TUFPA - DEMID
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Direccion Ejecutiva de Medicamenios Insumos y Drogas - DISA IV LE

PROCEDIMIENTO:
> AUTORIZACION SANITARIA PARA FUNCIONAMIENTO DE
FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIAS Y
BOTIQUINES:

A) INICIO O TRASLADO

B) REINICIO DE ACTIVIDADES

TR s i
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Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

FROCESO: CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
Autorizacion sanitaria para funcionamienio de farmacias,| FECHA: Wierzo 2013—1
boticas, servicios de farmacias y botiguines:
NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO: | A) Inicio o Traslado )
B) Reinicio de Actividades CODIGO: | 01-DEMID
4
. Otorger 2 los establecimientos farmacéuticos ia Autorizacion Sanitaria para su
PROPOSITO: funcionamiento, previa verificacion del cumplimiento de las Normas Legales
vigentes.
= Direccitn Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DEMID
ALCANCE: e Direccién de Fiscaiizaciép, Control y Vigilancia Sanitariza - DFCVS
: ’ = Direccion General (Tramite Documentario).
= QOficina de Economia.
= Ley N° 29316 del 14-01-2009 “Ley que modifica, incorpora ¥ regula diversas
disposiciones & fin de implementar el acuerdo de promocién comercial suscrito
enire gl Perd y Estados Unidos de América”.
= Ley N° 26842 “Ley General de Salud”.
= Ley N° 27444 "Ley Procesos Administrativas General”.
= Decreto Supremo N° 013 - 2009 SA “Aprobacién del Texto Unico de
MARCO LECAL: Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud y sus Organos
Desconcentrados”.
= Decreto Supremo N°014-2011-SA “Reglamentc de Establecimientos
Farmacéuticos”.
® Decreto Supremo N°016-2011-SA “Reglamento para el Registro, Control ¥
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”
= Resolucion  Ministerial 585-99 “Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines”.
= Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos ¥
Productos Sanitarios.
= DS N°002-2010-SA, Modificacién del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos-TUPA del Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados.
INDICES DE PERFORMANGE
INDICADOR UNIDAD DE
_ VIEDIDA FUENTE RESPONSABLE
N° de Resoluciones % Expediente, Direccion Ejecutiva de
Directorales de Resoluciones Acta de Medicamenios Insumos v
Autorizacion Sanitaria Direclorales Inspeccion e Drogas
Aprobados /N° total de Informe de
de Resoluciones Autorizacion Evaluacién Direccion de Fiscalizacion,
Directorzles de Sanitaria Control y Vigilancia Sanitaria
Autorizacién Sanitaria Aprobados
emitidas™00
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Direccion Ejecutiva de Medicamenios Insumos y Drogas - DISA IV LE

NORMAS

Los establecimientos dedicados a la fabricacién, importacion, exportacion, almacenamienio,
distribucion y expendio de les productos considerados en la presente Ley requieren de autorizacion
sanitaria previa para su funcionamiento. (Ley N° 29459, Art. 21°).

@ Procede establecer derechos de tramitacién en los procedimientos administrativos, cuando su
tramitacion implique para la entidad la prestacién de un servicio especifico e individualizadle a favor del
administrado, o en funcién del costo derivado de las actividades dirigidas a analizar lo solicitado: salvo
en los casos en que exisian tributos destinados a financiar directamente las actividades de la entidad.
Dicho costo incluye los gasios de operacién y mantenimiento de la infrasstructura aseciada a2 cadz
procedimiento. (Ley N° 27444 Art. 44°).

¢ Los locales e instalaciones de las farmacias o boticas deben contar con un equipamienic e
infraestructura de material que garantice las condiciones adecuadas para las actividades que realiza, en
. cumplimiento de la normatividad vigente. (Decreto Supremo 014-2011-SA Art. 369).

= Los locales de las Oficinas Farmacéuticas deben contar con un area de recepcion de productos, de
dispensacion yl/o expendio destinada a la atencién al publico, de almacenamiento, de productos
controlados, de baja o rechazados y otras debidamente separadas e identificadas, directamente
proporcional al volumen, frecuencia de adquisiciones, rotacion de productos y condiciones especiales
de almacenamiento, conforme se establecen en los manuales de Buenas Practicas. Adicionalmente, los
establecimientos que elaboren preparados farmacéuticos deben contar con un 4rea exclusiva y
autorizada para ello. (Decreto Supremo 014-2011-SA Art. 37°).

- e S e S AP T o S L e T T S D ST b o T TG N o s b i = SR+ e L D T b Y . P En T = i L e ey e
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Direccién Ejecuiiva de Medicamentas Insumos y Drogas - DISA |V LE

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

L |

INICIO

 E——

Usuario

1

Solicita informacién para realizar el tramite correspondiente, a fravés
de:

o La publicacién realizada en el Portgl Institucional de Ia
Direccién de Salud IV Lima Este,

° Solicitando orientacién e informacién al Area de Tramite
Documentario.

o La Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
€n cuyos murales se publican los Requisitos de los
Procedimientos.

= Personal del érea de autarizacién sanitaria, informa al usuario
del tramite, plazos de atencion, formatos oficiales y requisitos.

. Realiza el pago por derecho del tramite, de acuerdo al Texto Unico

de Procedimientos Administrativos — TUPA, en ventanilia de
tesoreria,

Oficina de Economiz
Técnico Administrativa
(CAS)

Efectua el cobro por derecho de tramite, de acuerdo al Texto Unico
de Procedimientos Administrativos — TUPA, genera comprobante de
pago, quedando copia para su archivo (emisor) y entrega al usuario
copia (usuario y control administrativo)

Usuario

- Ingresa solicitud consignando los datos sefalados y adjuntando los

documentos establecidos, concordante con el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos - TUPA.

Direccién General
(Tramite Documentario)

Técnico
Administrativo
(CAS)

. Recibe y verifica los datos de la solicitud (fecha de emision y el

nimero de comprobante de pago), asimismo, comprueba gue el
expediente cuente con todos los requisitos establecidos en el Texio
Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA.

De estar conforme

En el caso que el expediente cumpla con los requisitos establecidos
en el TUPA, recibe la solicitud original, coloca un sello consignando
la premisa "EXPEDIENTE SUJETO A EVALUACION®, sello de
recepcion (fecha) y asigna el numero de expediente de acuerdo al
Sistema de Tramite Documentario, entrega cargo de solicitud al
usuario y deriva expediente via sistema de tramite documentario z la
Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas- DEMID.

De no estar conforme

En el caso que el expediente incumpla con los requisitos
establecidos, gue no esién acompafiados de los recaudos
correspondientes o se encuentren afectados por otro defecto u
omisién formal prevista en el TUPA, que amerite subsanacion, y en
un solo acio y por Unica vez se realiza I3 observacian, la mismz
que debe anotarse bajo firma del recepior en la solicitud y en la
copia que conservars el administrado, invitando al adminisirado a
subsanarlas dentro de un plazo maximo de dos {02) dias habiles, v
luego coloca el sello de recepcicn con fecha y asigna nimero de
expadiente de acuerdo al Sistemz de Trémite Documentario,

~haciéndole entrega del cargo al usuario.
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Dirsccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA |V LE

| Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Secretaria (CAS)

6. Recepciona expediente por el Sistema de Tramite Documentario y
entrega al Director Ejecutivo de Medicamentos Insumos y Drogas.

Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Director/a Ejecutivo/a

7. Revisa y dispone la atencién al expediente a través de |z Direccién
de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria.

Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v
Drogzas

Secretaria (CAS-01)

8. Recibe vy deriva e expediente por el Sistema de Tramie
Documentario a la Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia

Sanitaria.

Cireccidn de
Fiscalizacién, Control v

Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

9. Recepciona expediente por el Sistema de Tramite Documentario y
entrega al Supervisor Il, para el despacho correspondiente.

Direccion de
Fiscalizacion, Conirol v

Vigilancia Sanitariz

Supervisor ||

10. Realiza despacho, consignando en |a hoja de ruta Ia derivacion del
expediente al drea de autorizacion sanitaria:

Inicio o Traslade o Reinicio de Actividades, para ambos casos
deriva al Quimico Farmacéutico (CAS-01), del Area de Autorizacién
Sanitaria, de la Direccidén de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacién, Control y

Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

11. Deriva el expediente por &l Sistema de Tramite Documentario al
Quimico Farmacéutico (CAS-01) del Area de Autorizacion
Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacion, Control v
Vigilancia Sanitaria

Quimico
Farmacéutico
(CAS-01)

Area de
Autorizacion
sanitaria,

12. Recibe y recepciona el expediente en formato original Y evalla cada
documento presentado, de acuerdo a los requisitos establecidos en
el Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA,

Dg estar conforme

Deriva el expediente al Area de Programacién (CAS-02), para
coordinar la inspeccién con e propietario o representante legal.
(continua con el paso N° 30) ‘

De no estar conforme
€ No estar conforme

Si la documentacién presentada no se ajustz a o requerido
impidiendo |z continuacién del procedimiento, lo cual por su
naturaleza no pudo ser advertido por la unidad de recepcidén al
momento de su presentacion, asl como si resultara necesaria una
actuacion del administrado para continuar con el procedimiento,
por unica vez, deberz empiazarse inmediatamente al administrade,
& fin de que realice la subsanacion correspondiente,

Proyecia oficio de notificacion al usuario, solicitando subsanar
observaciones por primera y Unica vez.
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Dirsccion Ejecutiva de Medicamentos insumos y Drogas - DISA |V LE

Técnico Administrativo
(CAS-01)

para mantener como pendiente por atender en e Sistema de
Tramite Documentario.

Direccion de 13. Recepciona el expediente, e proyecto de oficio de notificacién de
Fiscalizacién Control v Observaciones y entrega a la Direccion de Fiscalizacion Control y
Vigilancia Sanitzria Vigilancia Sanitaria. ‘
Secretaria }
(CAS-02)
Direccidn de Fiscalizacidn 14. Revisa y visa e proyecio de oficic de notificacisn de 1
Control v Vigilancia observaciones, enirega a2 la secretaria (CAS-02) 2 fin de ser
Sanitariz entregado al Director/a Ejecutivo/a de Ia Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos ¥ Drogas para la firma respectiva.
Supervisor ||
Direccién de Fiscalizacién 5. Recibe el expediente y el proyecio de oficic de notificacién de (
Conirol v Vigilancia cbservaciones debidamente visado, parz ser eniregado a [a
Sanitaria Secretaria (CAS-01) de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas.
Secretaria
(CAS-02)
Direccion Ejecutiva de : ; - s s
Medicamentos Insumos 16.  Recibe el expediente y €l proyecto de oficio de notificacién de
= Bivamag = observaciones debidamente visado, entrega al Director/a
y orogas Ejecutivo/a de Iz Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y
Secretaria Drogas.
(CAS-01) _‘
Direccion Ejecutiva de ; ; ; : 7
Medlcamentors Insumos v 17.  Recibe elr exped|eqte y el proyecto de oficio de notllﬁcaclon de [
Drogas observaciones debidamente visado, los cuales revisa, sella y
firma, para ser entregados a Ia Secretaria (CAS-01)
Director/a Ejecutivo/a
Direccién Ejecutiva de 34 . -
Medicamentos Insumos 18.  Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacién de
"‘ _D__roga_____xs observaciones debidamente sellado y firmado; registra y enumera
el oficio de notificacion de observaciones, para ser entregado a la
g Direccion de Fiscalizacian, Control y Vigilancia Sanitaria.
Secretaria (CAS-01)
Direccién de Fiscalizacién, 19, Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacién de
Control y Vigilancia observaciones, debidamente sellado y firmado.
Sanitaria
) Separa el oficio de notificacién de observaciones, para ser
Secretaria entregado a la Secretaria (CAS-02) de la Direccidn Ejecutiva de
(CAS-02) Medicamentos Insumos y Drogas, quedandose con e expedienie
para ser entregado al encargado de acervo documentario.
Direccién de Fisealizacidn
Control v Vigilancia
Sanitaria 20.  Recepciona el expediente completo, para su custodiz en fisico Y

Pl o
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Direccién Ejecutiva de ) . s s .
Medicamentos Insumos v 21. Recibe el oficio de notificacion de ohservaciones para ser
Drogas entregado al encargado de hacer efectiva |a notificacion.

Secretaria (CAS-01) {
Direccion General 22.  Recibe el oficio de notificacién de observaciones, segun el caso:
(Tramite Documentario ) Inicio o Traslado o,
Reinicio_de Actividades, para ambos casos una vez notificados
los documentos, entrega los cargos a la Secretaria (CAS-01), de
Notificador la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas, Ia
(CAS) misma que enirega a la Secretariz (CAS-02) de ia DFCVS, para
ser entregado al encargado de acervo documentario.

El usuario 23. De ser el casoc subsana las observaciones a la solicitud
preseniada, ingresando su expediente via mesa de paries, dentro
de los plazos establecidos.

Direccién General 24.  Recibe el expediente original conteniendo la subsanacién de las
=lreccion seneral p ginal c !
(Tramiie Documentario ) observaciones al itrémite iniciado, coloca sello de recepcion

(fecha) y asigna el ntimero de expediente de acuerdo al Sistema
de Tramite Documentario, entrega cargo de solicitud al usuario,
Teécnico Administrativo deriva expediente via sistema de tramite documentario s la
(CAS) Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos ¥ Drogas- DEMID.
Direccién Eiecutiva de . ; ; - ;
Medicamentos Insumos v 25. Recepciona expediente por €l Sistemz de Tramite Documentario
Drogas y entrega al Director Ejecutivo de Medicamentos Insumos %
Drogas.
Secretaria (CAS-01)
Direccidn Ejecutiva de ) . e . 4
Medicamentos Insumos y 26. Realiza despacho y dispone su atencién a través de Ia Direccion
Drogas de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, consignandolo en
la hoja de ruta.
Director/a Ejecutivo/a
Direccién Ejecutiva de . . ; = y
Medicamentos Insumos y 27.  Deriva el expediente por el Sistema de Tramite Documentario 2 la
Drogas Direccién de Fiscalizacién, Control ¥ Vigilancia Sanitaria.
Secretaria (CAS-01)
Direccion de
Fiscalizacion, Control y 28.  Recepcionz el expedienie por el Sistema de Tramite
Vigiiancia Sanitaria Documentario y entrega al Supervisor Il de la Direccidn de
Fiscalizacién, Conirol y Vigilancia Sanitaria, para el despacho
Secretaria (CAS-02) colTeEpanaiame.
E 2 meren R T e s S —
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=

Control v Vigilanciz
Sanitaria

Quimico Farmacéutico
(CAS-02)
Programacién

Direccién de 29. Realiza despacho y dispone su atencién z través del Areza de
Fiscalizacion, Contral v Autorizacion Sanitarias, consignandolo en la hoja de ruta.
Vigilancia Sanitarig
Supervisor Il
Direccién de Fiscalizacion 30. Deriva el expediente por el Sistema de Tramite Documentario a!
Control v Vigilancia Quimico Farmacéutico (CAS-01) del Area de Autorizacion
Sanitaria Sanitaria.
Secretaria (CAS-02)
31.  Solicita al Técnico Administrativo (CAS-01) encargado del acarve
documentario, los aniecedentes del iramiie presentado por el
Direccion de Fiscalizacion e e monlae: e a1 pRSE: RSt
Control v Vigilancia '
Sanitarig . ; ; > .
= Recibe, recepciona, revisa y evalua el expediente completo; para
- - posteriormente derivar el expediente al Area de programacion
meﬁ%:g:r&a)cewm (CAS-02), para la programacién de la inspeccién de Autorizacién
Sanitaria segln el caso:
Inicio o Traslado o,
Reinicio de Actividades,
Direccion de 32. Recepciona €l expediente, coordina con la Oficina de Logistica
Fiscaiizacion Control y para la asignacion de la movilidad para el traslado del personal
Vigilancia Sanitaria inspector y entrega &l expediente con el paguete de
programacion, a los inspeciores designados para realizar la
Quimico Farmacéutico inspeccién.
(CAS-02)
Programacion
33. Recibe el expediente con el paquete de programacion, verifican la
informacion,
Se desplazan a la direccidn del establecimiento farmacéutico
Direccion de Fiscalizacién | para realizar la inspeccién.
Control v Vigilancia
Sanitaria Realizan la inspeccion y levantan el Acta de inspeccion con la
informacién evidenciada en el establecimiento farmacéutico.
Quimico Farmacéutico
Inspector Retornan g la DISA IV LE.
(CAS-03 y CAS-04)
Regisiran la actividad en el Registro de Actividades diarias de |2
DFCVS y entregan el expediente, el paquete de programacién y
el acta de inspeccion al Quimico Farmacéutico (CAS 02) del Area
de Programacién de la ireccion de Fiscalizacién Coniral v
Vigilancia Sanitaria.
Direccién de Fiscalizacion 34. Recibe el expediente, el paquete de programacion y el acta de

inspeccion; registrando |as actividades en la base de datos de la
DIGEMID, para posieriormente derivar el expedients y actz de
inspeccion al Area de Autorizacién Sanitaria.

Manual de Pracesos y Procedimientos TUPA - DEMID Pagina 16

o T e iy T e e



Dirsccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA |V LE

Direccidn de |
Fiscalizacién Control /

Vigilanciz Sanitaria

Quimico Farmacéutico I
(CAS-01) |

395.

Recibe, recepcionz el expediente con el acia de inspeccion,
evalla, y elabora el informe de evaluacion y el proyecto de
Resolucian Directoral, de acuerdo aj resultado,

Aprobado: Elaborz e proyecto de RD de Otorgar la Autorizacion
Sanitaria,

Denegado: Elabora el proyecio de RD de Denegar |a
Autorizacién Sanitaria.

Abandono: Elabora el proyecio de RD de Abandono de |3
Autorizacién Sanitaria,

Registra el tramite solicitado en el Software del Sistema
Integrado de Informacién ds Registro de Establecimients
Farmacéutico de Ia DIGEMID.

Registra el informe dirigido al Director Ejecutivo | de Ia Direccion
Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, en el Sistema de
Tramite Documentario.

Deriva el expediente con e acta de inspeccion evaluada, el
informe de evaluacién para hacerlo suyo la DFCVS y €l proyecto
de Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria respectivg,
para la visacién de la Direccion de Fiscalizacién, Control ¥
Vigilancia Sanitaria.

Direccion de Fiscalizacion 36.

Control v Vigilancig

Recepciona el expediente con el acta de inspeccién evaluada, el
informe de evaluzcidn y el proyecio de Resolucion Directoral de

Proyecta el oficio de notificaciéon de la Resolucién Directoral
respectiva, asigna nuimero correlativo a fa Resolucion Directoral y
entrega a la Direccién de Fiscalizacion Control y Vigilancia

Sanitaria Autorizacion Sanitaria.
Secretaria
(CAS-02)
Sanitaria
Direccion de Fiscalizacion 37.

Control y Vigilancia

Sanitaria

Revisa y firma el informe de evaluacién, haciéndolo suyo; revisa y
visa la Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria y el
proyecto de oficio de notificacién de |a R.D., y entrega a la
secretaria (CAS-02).

[ Supervisor ||

4
|

Direccién de Fiscalizacién 38. Recibe el expediente, el informe de evaluacion, |la Resolucién
Control v Vigilancia Directoral de Autorizacién Sanitaria y el proyecio de oficio de
Sanitaria notificacién de R.D. debidamente visados y firmado cuando
corresponda, para ser entregado =z |z Secretariz (CAS-01) de ia
Secretaria Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas.
(CAS-02)
|
Direccion Ejecutiva de 39. Recibe el expediente, el informe de evaluacién, la Resolucidn
Medicamentos Insumos Directoral de Autorizacién Sanitaria ¥y el proyecto de oficio de
¥ Drogas notificacién de Resolucisén Directoral, debidamente visados vy
entrega al Director/a Ejecutivo/a de la Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos y Drogas,

(CAS-01)

Secretaria j

Direccidn Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v
Drogas

} Director/a Ejecutivo/a

40.

Recibe el expediente, el informe de evaluacion, a Resolucién
Directoral de Autorizacion Sanitaria y el proyecto de oficio de
notificacion de R.D., los cuales revisa, sella y firma cuando
caorresponde, para ser entregados = Ia Secretaria (CAS-01)

|
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Direccion Ejecutiva de

Medicamentos Insumos v
Drogas

Secretaria (CAS-01)

41,

Recibe el expediente, el informe de evaluacién, la Resolucién
Directoral de Autorizacion Sanitaria y el proyecto de oficio
debidamente visados, sellado y firmado, registra y enumera al
oficio de notificacion de Resolucién Directoral, para ser
entregado a la Direccidon de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria.

Direccidn de
Fiscalizacién, Control v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

42,

Recibe el expediente, el informe de evaluacion, la Resolucion
Directoral de Autorizacién Sanitaria vy el oficio respectivo,
debidamente visados, sellados y firmados.

Autentica la Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria con
el Fedatario autorizado de la DISA IV LE.

Separa la Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria con su
respectivo oficio de nofificacion, para ser entregado a Iz
Secretaria (CAS-01) de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas, quedandose con el expediente y el informe de
evaluacion.

Direccidén Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Secretaria (CAS-01)

43.

Recibe la Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitariz con su
respectivo oficio de notificacién para ser entregados al encargado
de hacer efectiva la notificacién.

Direccién General
(Tramite Documentario )

Notificador
(CAS)

44,

Recibe la Resolucion Directoral de Autorizacién Sanitaria con su
respectivo oficio de notificacion, segun el caso:

Inicic o Traslado o, ;
Reinicio_de Actividades, para ambos casos una vez notificados
los documentos, entrega los cargos a la Secretaria (CAS-01), de
la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas.

Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Secretaria (CAS-01)

45.

Recibe cargo del oficio notificado, para ser eniregados z la
Secretaria (CAS-02) de la Direccion de Fiscalizacion, Control y
Vigilancia Sanitaria.

Direccidn de
Fiscalizacion, Control Y
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

48,

Recibe cargo del oficio notificado, adjunta al expediente e
informe de evaluacién respectivo, derivando todo al Area de
Autorizacién Sanitaria.

Direccion de Fisczalizacidn

Coniral v Vigilanciza

Sanitaria

Qufmico Farmacéutico
(CAS-01)

47,

Recepciona el expediente completo y registra el resuliado del
iramite solicitado en el Software del Sistema Integrado de
Informacion de Registro de Establecimiento Farmacéutico de Ia
DIGEMID:

Lnicio o Traslado o,

Reinicio de Actividades, para ambos casos deriva al responsable
del acervo documentario de la Direccién de Fiscalizacién, Control
y Vigilancia Sanitaria.

e T e e At iy
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Direccién Ejecutiva de Madicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

Direccién de 48. Recepciona el expediente completo, archivando en sistema ¥ en
Fiscalizacion Control y fisico la documentacion del trémite correspondiente:

Vioilancia Sanitariz
——— e il
[nicic o Traslado o,

Técnico Administrativo Reinicio de Actividades

(CAS-01)

B FIN

> Deriva y Recepciona: Se realiza a través del Sistema de Tramite Documentario.
> Entrega y Recibe: No se realiza a través del Sistema de Tramite Documentario, sélo con cuaderno
de cargo.

ENTRADAS T
]
NOMBRE FUENTE FRECUENCIA TIPO
A) Inicio o Traslado Usuario (propietario o (diario ) Manual
. : 3 s representante legal de la
Solicitud  dirigida  al empresa).

Director Ejecutivo de
Medicamentos,

Insumos y Drogas, con
caracter de Declaracién
Jurada, suscrita por el

Propietario o
Representante Legal vy
por el Quimico

Farmacéutico Regente
segun formato.

= Copia del RUC.

= Croauis de ubicacion
del establecimiento.

= Croquis de distribucion
interna del local.

= Certificado de habilidad
profesional para
autorizacion  sanitarig
para funcionamiento de
inicio de farmacias,
boticas y servicios de
farmacias,

B} Reinicio de Actividades
1. Solicitud  dirigida al
Director Ejecutive de
Medicamentos,
Insumos y Drogas, con
caracter de Declaracién
Jurada, suserita por sl
Propietario 0
Represeniante Legal y
por el Quimico
Farmacéutico Regente
| segun formato.

o - Ern e e T ey ey E - e
Manual de Procesos. y Procedimientos TUPA - DEMID Pagina 19




Direccion Ejecutiva de Medicamenics Insumos y Drogas - DISA IV LE

SALIDAS
NORMBRE DESTING FRECUENCIA TIPO
Resolucién Directoral  de | Usuario (propietario o representante " Diarie Manual
Autorizacién  Sanitaria  Para legal)

Funcionamiento de:

-Farmacias

-Boiicas

-Farmacias de establecimienios
de salud.

-Botiquines.

[ ® DEMID: Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas
= DFCVS: Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

© Buenas Practicas de Almacenamiento: Conjunto de Normas Minimas
que establecen los requisitos y procedimientos operativos destinados a
garantizar el mantenimiento de las condiciones y caracteristicas de los
productos farmacéuticos y afines en los establecimientos de distribucién
y dispensacion.

= Dispensacién: Acto profesional del Quimico Farmacéutico de
proporcionar uno o més productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios a un paciente o usuario, generalmente en atencién
a la presentacion de una receta elaborada por un profesional autorizado.
En este acto el profesional Quimico farmacéutico informa vy orienta al
paciente o usuario sobre el uso adescuado del producto farmacéutico,
DEFINICIONES: ' reacciones adversas, interaccicnes medicamentosas y las condiciones
de conservacion del producto o dispositivo.

= Director Téecnico:  Profesional responsable técnico del cumplimiento
de los requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios y de los establecimientos
dedicados a su fabricacién, importacion, exportacion, almacenamiento,
distribucion, comercializacion, dispensacién y expendio. En el caso de
las farmacias de los establecimientos de salud, la Denominacién
Director Técnico es independiente del nivel funcional gue dicho
profesional pudiera tener en la estructura orgénica del establecimisnto
de salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo.

@ Inspeccién: Es el sistema integrado de actividades a fin de comprobar la
observancia de las Buenas Précticas v normatividad sanitaria vigente en los
establecimientos farmacéuticos v establecimientos comercizles, asi como el
cumplimienio de las especificaciones técnicas bajo las cuales se autorize el
producto farmacéutico, dispositivo medico o producte sanitario en su regisiro
sanitario o notificacién sanitaria cbligatoria.
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REGISTROS : = Formulario — solicitud

= Flujograma

ANEXOS : ¢  Formulario - Solicitud Declaracién Jurada (Formato A)
@ Acts de Inspeccidn

®  Informe de Evaluacion de Expedients
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Direccién Ejecuiiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

> Flujograma
» Formulario - Solicitud Declaracién Jurada (Formato A)
»> Acta de Inspeccién (solo los items resaltados)

> Informe de Evaluacion de Expediente

R T et et e T T e
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Aulorizacion Sanitaria para Funcionamiento de Farmacias, Boticas. Servicios de Farmacias y Botiguines: a) Inicio o Traslado, b) Reinicio de Actividades

Oficina de nB:iEr:; Dirsceion Ejecutiva da Dificina
CEE'F?T";:::T Tramita Med’rcameS:MS. Insumos y Diraccion de Fiscalizacion, Canlral y \igilancia Sanitaria Ejseutiva de
Usuarios Documentari s Administracién
Tecrico Tecnico Quimi Tecni i Hiirmse
P ; Secretaria Directoris Secral e gl Qirnizo
Mnuéu;uallvo Admindstrativ (CAS-D1) Ejecutiva [Gﬂﬁ:;_r; Bupervisorfa I | Fermaceulice | Administrative Farmaceulice Fitcn ity hiottheader
(Eas) o (CAS) (CASD1) (CAS-0T) (CAZ-03) tgﬁgﬁ‘: l‘y {Courler)

T

ecibe,
wverifica y
delerminz

v

a8,
enfrega
voucher

Hecepoio

alancian

Ingresa
saficitud

Rewisa,
seflay
firrma

Egsta,
sEparay
remite

v/
Archiva o
#roediants

" :ibel + Motifica
subsanatio Usuario
obsensaci otk
booars iU Soicita movilidad, pate
&5, Iramita document vty subsanar
o5 en - obearvaci
1 custodia, nxp:f:enl on
Reahs. Tevisa
pecer Dr&;’u’:mg
entraga linAn expedient
sompleto

Recenclo
nay
derivy

Evalua,
elabara
Informe y

registra
en base
datos

RO, segun
resultada:
Aproba do
Denegado
Abandone
registra en
sistenma,
envia acta

Recbe
xpedi

infarme,
RO, oficia

expediente,
infarme, RD,

ecbe |
RD, oficio |

(TS v

cargos, | trarmite en Feceptiong
adjunta 2 |_sistema axpedients
completo,

archiva

By Ll TS SHU o e e 3 A o T S e D ) o e o g e et e g
TR % RERSETIL
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Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos v Drogas - DISA IV LE

FORMATO “A~™
SOLICITUD - DECLARACION

DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS T ;
DIRECCION DE FISCALIZACION CONTROL ¥ VIGTLANCIA SANTTARIA SOLICITA AUTORIZACION SANTEARIA BE:

FUNCIONAMIENTO ="

REINICIO DE ACTIVIDADES [ ]

TRASLADO .

EXD. TN ittt memmnemenmsepanssnssusey

DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

I. CLASE( ) -

(01 = OFICINA FARMA CEUTICA FARMACTA BOTICA D

02 = FARMACIA DE ESTABLECTMIENTO DE SALUD 03 = ALMACEN ESPECIALIZADO 04 = BOTIQUIN)
2. NOMBRE COMERCIAL:

(seg-ﬁnRU(:] DA Y
BB TR itz s e e B T e oo enen S P RONINICTA

Lt

3. CALLE: (Avenida, Jirdn, Crretera)........coooovoooovooooooo
Sa Utb/AAHH. ...
6. NUMERO: ..., 7. INTERIOR............. 8. MANZANA ... 9 LOTE: ................ 10. TELEFONO: ...
11. HORARIO DE ATENCION AL PUBLICO: (m)
HRH

{Homs) ST

* CORREO ELECTRONICO DEL EEFF... ... oot
12 EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA PREPARADOS:  NO ] ST ]
FORMULAS MAGISTRALES [_] OFICINALES [_] FARMACEUTICOS [_]

13 EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA COMERCIALIZACION A DOMICILIO DE PRODUCTOS O DISPOSITIVOS,

SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL ART, 28° DEL REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS?:

St D NO D

14.- EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA SERVICIOS COMPLEMETARIOS: 8l :I NG I:'

BSPECIFICAR : vovn s s i st T AR B B A R B R e i
DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: (Persona Natural 6 Juridica)

(8i es Perscna MNatural)
16. NOMBRE DE LA EMPRESA ¢ RAZON SOCLAL:
(8i es Persona Juridies)

17. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: oo

18. N°DE REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE:

e

e e e e T e T T A e S o e e e Y e RO e e o g o e P e vt S N e
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Direccion Ejecutiva de Medicamenios Insumos v Droges - DISA IV LE

18, DOMICTLIO FISCAL:.
DEL QUIMEICO F ARMACE‘. UTECO DLRECTOR TECNiCO.

De conformidad con el articulo 4° de la Ley 28173 Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Pertt el Quimico Farmacéutico que suscribe la
presente solicitud declara bajo juramento encontrarse habilitado en el Cole 2io de Quimicos Farmacéuticos.

De acuerdo al Art.41 del D.S. N° 014-2011 “El Directar Técnice debs permanecer en el establecimiento durante las horas de funcionamiento del
mismo..." “Solo debe existir un Director Técnico por establecimiento farmacéutico el mismo que debera cumplir con los requisitos del Articulo 120
presente Reglamento™; por lo que deberd lenar los datos declarados del Quimico Farmacéutico Director Técnico y Quimicos Farmacéuticos
asistentes que permaneceran en el establecimiento farmacéutico durante el horario de atencién al publico. Asimismo, deberd indicar si en el

establecimiento farmacéutico se manejaran Drogas.

22. HORARIO DE LABOR;

DIAS | HORAS
DE: A DE: Al

23.  DISPENSARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENIDO ESTUPEFACIENTE Y/O PSICOTROPICO SUJETO A
PRESENTACION DE BALANCE TRIMESTRAL: 51 D NO

»

24. TIPO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENIDO ESTUPEFACTENTE Y/O PSICOTROPICO QUE DISPENSARA:
PSICOTROPICOS D

ESTUPEFACIENTES ]

DE LOS QUIMICOS FARMACEUTICOS ASISTENTES:

25 NOMBRESY APELLIDOS: .....ooooioiiie,
27 HORARTO DE LABOR:

DIAS HORAS ]
DE: Al DE: Al
L I o
272 HORARIO DE LABOR: ..o
DIl HORAS
DE: A DE: A

266 C.QEP * s
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Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insurmos y Drogas - DISA IV LE

27b HORARIQ DE LABOR:

[ DIAS HORAS
DE: A DE: A

DATOS ANTERIORES (EN CASO DE TRASLADO):

28 UBICACION ANTERIOR:

SENALAR DOMICILIO PARA NOTIFICACION DEL ACTO RESOLUTIVO

Deciaro Bajo Juramento, que la infraestructura, equipamiento, instalaciones, dispensacion y almacenamiento se llevaran a cabo
teniendo en cusnta las disposiciones legales vigentes y las normas de Buenas Praciicas de Almacenamiento de Producios
Farmacéutices y Afines, aprobado por Resolucion Ministerial N° 585-98-SA/DM dal 27 de noviembre del 1999.

SrrrrtrsGnrnE s st aiaaes

Q.F. Director Técnico Q.F. Asistente 0.F. Asistente
N R R aaamn NOCLQFP. wreeeeeeeevesceesssrasrons MECEHLEP simin s

Lo cual.declaro en sustitucién del documente oficial que agredita mi dicho y con buena fe, basado en el principio de presuncion de
veracidad consagrado en el Ari. [V inciso 1.7, Ley del Procedimiento Administrativo General; expresando asi mismo conocer
consecuencias de orden pecuniario, administrativo y penal en caso de falsedad de esta daclaracion, Conforme regula el Ar. 411° del
Cadigo Penal,

[P (e

Firma y Sello del Representznte Legal

N DINL! oo vvsssssssssseesssssasssssassssasesmssses

TODA VARIACION O CAMBIO QUE SE DESEE REALIZAR DURANTE EL FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO DEBERA SER SOLICITADO DE ACUERDO A LA NORMA LEGAL VIGENTE A LA
DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS — DISA TV LIMA ESTE.

WMMWUﬁmmmwvcmmmmgwﬁmnrmm o U g g B it s s e g
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MINISTERIQO DE SALUD
DISA TV LIMA ESTE
DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DROGAS

ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE
DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMAGEUTICOS

Y AFINES N°.....coeen= 1 = 20......

En Lima, siendo 185, ........cc.........h0ras 68l didi....ooreorr o 88 @8 :los qué suscribimos  inspeciores
de la Direccion Ejecutiva de Medicamenios Insumos y Drogas — DISA IV Lima Esie - nos constivimos en el local del

Esfabionimiant B o r e aiiIC D), sen s s s s e v AN R B S A T R e ee.. cON el
fin de realizar la visita de inspeccion, consiatandose lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Funcionarios D.E.M.1.D:

Funcionarios Empresa:

1.1. Tipo de inspeccidn:

Reglamentaria; D Autorizacidn Sanitaria; i
Seguimiento: I:’ Denuncia: |
2.- GENERALIDADES

2.4. Direccidmn:

Distrito:

Teléfono:

2.2. Quimico Farmacéutico regente o responsable:

N C.Q.F.F:

2.3. Representante Legal y/o Propietario:

2.4. Razén social:

28  R.UC. (especificar, previa verificacion)
2.5.1 Documentos (anexar copia o verificar):

a) Organigrama General

1. Constancia de Registro del Establecimiento Farmacéutico y/o Constancia de Regsncia del Quimico Farmacéutico
emitido por la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumoes y Drogas de e DISA IV LIMA ESTE ylo DIGEMID ( valido si
es el mismo regente), Expediente de inicio de actividades y/o regencia actual, Resclucidn de Autorizacién Sanitaria
de! Establecimiento emitido por la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la DISA [V LIMA ESTE:

¢} Planos de distribucion de sreas

= Relacion de empresas con les que trabaja

= Verificar los procedimientos cperativos escritos

a.-x.—.—...-.,—.,....fs"-:m::m—ﬂmmmwmmmmﬂ'ammmmtzm;mw‘wfmémmmﬂﬂmmmw o g
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ASUNTO Sl |NQ |OBSERV.
3 Adgulsiciones
3.1 La Compra es local?
-Droguerias..........ooooiiiiees e INFORMATIVO
= EaBORONeS, s INFORMATIVO
- Importadoras.... INFORMATIVO
- Distribuidora........ INFORMATIVO
B i B 0 £ e e s st et e s INFORMATIVO
4 Clasificacién de la actividad
=1aslLatlOn 48 ia acuvigdad
4.1
Establecimiento de dispensacion de : INFORMATIVO
*  Productos farmacéuticos:
- Medicamentos de L R R e
- Medicamentos genéricos...................ooc i
- Producios dietéticos y edulcorantes.. ...
- Productos medicinales homeopatices
- Agentes de diagnostico...............................
- Productos de origen bioldgico... . ......oovoeve e
- Productos oncoldgicos.............ccooeriii i
- Radio farmacos
= Productos GEIBTIEOR. ..ccosics s st e St TS5 et e e e s
*  Productos cosméticos y de higiene personal...........coocees oo
" Recursos terapéuticos naturales:
- Recurso natural de usoen salud..................
- Producto natural de uso ensalud....................
* Instrumental y equipo de uso médico-guirurgico
U 0GONEOIOGICO ...ttt
* Productossanitarios.._..,........._....,.....__........,..,.._....,,.....,._............... INFORMATIVO
¥ Inéumos de uso médico quirirgico u odontoldgiCo... ... vvveeee v, INFORMATIVO
5 DEL LOCAL
5.1 Esta ubicado en ambiente independientes o MAYOR
Adecuadamente SEPAradiO: ...........cecoeveeereeeeeoeooeeoeeer
Funciona dentro de locales que tienen otras fNi;_?;%Mﬂ
aCtVidates 0 MEGOCIOS? ......evvvveiseee oo eee oo
El temafio del establecimiento farmacéutico esta de MAYOR
acuerdo con la variedad y volumen de productos a dispensar? oo veni s
5.4 Tienen conexién directa com VIVIERTES? .........ev.eoooeeeeeeeoeeooeosos M_ﬁ YOR
3.5 Las paredes y techos son impermeables y lisos, MENOR
féacifes de limpiar y recublertas con pingsra? ..o, T——
5.6 Los pises son de cemento, locefas y estén a nivel? ..o MAYOR
57 El disefio de iz pueria brinda seguridad v es de facil
transito para el usuario, y para toda persona gue PEAYOR
esté relacionada con of estableciiiento? ..........vvvesee..n. i myai
5.8 Esta debidamenie identificado con letrero en la parte MAYOR
T I T e R LS ;mmw:mwmmmammw&
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exierna que ideniifique el nombre del establecimiento |
comercial precedido por la palabra Farmaciz o £ [ B
ASUNTO SI | NO | OBSER
Y,
6. DE LAS INSTALACIONES
6.1 Cuenta con servicio higiénico separado, de las dreas MAYOR
de Dispensacién y BRI comccnusnsins 05 203 53 S et e e
6.2 Cuenta con servicios de agua y lusz........ooovvvvvoeeo MAYOR
6.3 Tiene una adecuada iluminacién? MENOR
- Es artificial? ........ ; ; 55 INFORMATIVO
g ——————————— INFORMATIVO
6.4 Tiene una adecuada circulacién internz de aire? MAYOR
= ES QIfiCial? ......ovovurveeeneenriasreseseeeeeooooo INFORMATIVO
< B8 D8UIFBIT w.oiivioniiviviiivin: INFORMATIVO
6.5 La temperatura es controlada, verificandose que se MAYOR
encuentra entre 15° - 25°C y nunca mas de 30°C?
i DE LA ORGANIZACION INTERMA
== enenlentON INTERMA
7 En el érea de dispensacién se exhibe copia legible def #itulo
profesional del regente del establecimiento?................. BAYOR
) La distancia entre estantes facilita el movimiento de
los dispensadores y la manipulacion del Producto?.. ..o cesscvseeses oo MENOR
7.2 Tiene estantes y armarios en ndmero suficiente para _ )
almacenar correctamente los prodictos, MAYOR
profegiéndolos de la luz solar.............. A O ST e e
7.4 Hay producios colocados directamente en el == RS MENCR
7.5 Hay vitrina con liave para almacenar estupefacientes? ... CRITICO
7.6 Cuentan con un refrigerador para almacenar solo los
Productos farmacéuticos QUE reQUISANT ..o CRITICO
77 Tienen relacién de productos que requieran condiciones
especiales de a[macenamlentc 4 MAYOR
7.8 Tienen éreas debidamente separadas para:
MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR
MENOR
7.9 En el érea de preparaciones magistrales tienen: ...... e
- Wiesa de trabajo de material liso e impermeabie. ... oo MAYOR
- Lavatorio de loza, fierro enfozado o acero inoxidable MAYOR
U ofre material no corrosivo, i DOFOS0. triiicanmersissremmerressiseeeeeesessessemssmnsa
omr e e e s e W%’Wmmmwmmwm?nw.wm‘m&*&m,wm;mwﬂmﬂlmtumm;:

BT
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- Materiales y equipos necesarios Para los Broductos MMAYOR
GUE &Iabora....uicssiicniieriae. AL de s b aa e st s e nes
- Envases que contengan sustancias Para preparar MENOR
formulas magistrales y oficinales rotulados...
ASUNTO S MO OBSERV.
8 Recursos Maieriales:
Cuentan si se requiere con:
“ T@ITTIGITIEI O ettt e e eeee e er s e ree s s s s e s ee s s se e MAYOR
= BAIENZE. e MAYOR
T MAYOR
- Materiales de lIMPISZa...........cccovveveerireseeeeeeeereeeeesescereseeess e MAYOR
| L MAYOR
8 Personal
8.1 Capacitacién
a) Existen procedimientos que describan las funciones TGAYOR
¥ responsabifidad el PerSomal? ..o eeeeeeeeeeeeeeee e
b) El personal nuevo es enirenado antes de iniciar su MAYCR
IrABEJO? ..ot e
BETBAIBITAT ...t ettt e e
c) El personal auxiliar es mayor de edad y tiene capacitacion MAYOR
Técnica para la dispensacion y Almacenamiento?
d) El personal auxiliar dispensa los producto farmacéutico MAYOR
CON recata MEBAICET ..ottt et
&) El personal auxiliar ofrece alternativas al medicamentio Prescrito? ovvcvie e CRITICO
9.2 Dacion de ropa de trabajo:
a) Se entrega al personal vestimenta adecuada de trabajo? ..., MAYCR
b) Esta aseado y debidamente uniformado durante CRITICO
la jornada de trabajo? ....................
9.3 Higiene personal:
a) Se realiza un examen médico y/o de laboratorio MAYCOR
Periodicos al personal? Se documenta? ..........c.ooveeevoveeoeeeoee
Cuales? INFORMATIVO
Establecimiento de Salud INFORMATIVO
Frecuencia INFORMATIVD
b) Existen implementos de aseo necesarios: MEMNOR
Jabones, toallas, papsl higiénico? ...
10 Seguridad v Mantenimiento:
10.1 Se permite solo el acceso del personal autorizado en MAYOR
El 2rea de dispensacion ¥ almacen.......co.oovoiirive e oo
i0.2 Se evita la acumulacion de materizles combusiibles MENOR
COMG C2JS B8 CAMDM..tiiitii ittt e e oo
70.3 Cuentan con extintor (con carga vigente)? ...........cocvevvevevn, MENCR

LR = e S o P T et AW L bt e e Lo
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Se hace mantenimiento periddico de las instalaciones eléctricas? .,

Se instruye al personal sobre el mangjo ¥ riesgo de
materiales inflamabiles? .......o.........

MENOR
MENOR

“ASUNTO

St |NO

OBSERV.

11.2

12

12.1

12.2

12.3

12.4

72.5

Limpisza

Son adecuadas ias instricciones de fimpieza y
sanitizacién, orden y mantenimiento de:
Eszantes
P:sos
Paredes....., Ly WA R e g e e s e RN SR
Techos

Cuentan con programas de fumigacién .............,
Y certificado de fumigacién

= Lo

Técnicas de manejo:

El orden de los productos en fos anagueles se han

hecho en base a:

Forma farmacdutica. ... W
Laboratorios fabricants o A
Orden affabético..... .
Clase ferapéutica SRR P

T TR R T S P

Control de inventario es:
Es permanente? ..............

Es periddico? FretOBnBiaco s s
Los productos son dispensados teniendo en cuenta

el sistema FIFO(primero que entra, primero que sale ..................................
o FEFO (el primero que expira es el PriMEro que sale) ...

En el area de dispensacion y recepcion se revisa al
Cumplimiento de las especificaciones O D i a0 0 b ereme s s s s £ s i

=NOmMbI&. oot e

- Presentacian
- Fecha de vencimienio. ...
-Empaque............c.......... A——
- Forma farmacéutica................coooooiiiiiiii
- Registro Sanitario... ...
- Valor Unitario y Total....................

Los medicamenics en existencia son aoquiridos en:

- Dmguenas
. fmpoﬁadoms
- Laboratorios
-Dfsm'bm‘deras...................,,..,.,.............._......
- Ofms

B L AL S R e D T e P e

FodsssraTrrevnnraan

Se expende los medicamanios de acuerdo a las
Cendicionas de venia?

MAYOR

MENOR

INFORMATIVO

INFORMATIVO

MAYOR

MAYCOR

INFORMATIVO

i e it v
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[ - Venta sin recela memca CRITICO
- Venia con receta médica. ...

ASUNTO |SI |[NO |OBSERV.

12,7 Se verifica que Ia receta médica de los productos farmacéuticas o productos MAYOR
terapéuticos naturales que dispensan tenga la siguients informacian:

- Nombre, direccién y nimero de celegiatura del profasional

que la extiende o nombre del establecimienta de salud...........

establecimiento de salud cuzndo se trate de recatas

oficiales del establecimiento.
= Nombre del paclente o
- Nombre del Producto con su denominacion comun internacional si tuviera. ...
-Forma farmaceut:ca
- Posologia: indicande nimero de unidades portoma y dia, duracién del tratamiento... ..

a) Se avisa a la DEMID cuando no se cumple |2 receta
con los datos establecidos? ... ... MENOR
b) Verifica en |a receta adiciones, tachaduras,
enmendaduras, borrones y susmuclones'P MAYCOR

c) Mantiene copia de las recstas por el plazo de un afio contado desde MAYOR
la fecha de venta‘? U

12.8 Las férmulas magistrales y oficiales se preparan en: MAYOR
forma inmediata contra la presentacion de la receta? ... ...
Verifica en el libro de recetas?

a) El rotulado de l2s farmulas magistrales y/o oficinzales MAYOR

tienen los siguientes datos:
- Nombre del establecimiento donds se PrePart..........cooevvuueie e
- Nombre de fa férmula oficinales o el nimero correlativo

Que corresponde a la formula magistral...... ...
- Mode de administracion.............. .
- Advertencia si las tuviera. .
- Fecha de PTEPRAFACION. ..ot
- Nombre del profesional que la prescribe y sl del

quimico farmacéutica regents del establecimiento...................ove
- Condiciones de Almacenamiento Que aseguren su estabilidad. .........................
- Leyenda "Use externo” o "Uso BT, ousmmm s .

b) En el momento de dispensar el preparada magisiral, MAYOR

sellan la receta con el sello del establecimiento,
dispensadory fecha de preparacion?............

¢) Se copia la receta en el libro de recetas en orden MAYOR
correlativo y cl‘onologlcc‘?

12.9 Se entragan los medicamentos de modo seguro, MAYOR
adecuado y hmpro?‘ 7 )

1210 |Cuenta con los libros oficiales folizdos de: MAYOR

= Recetas cuando preparan férmulas magistrales wo
Oficinales............

- Conirol de estupefacientes Y PSICOrOpIcos. ...couuvesseens v
- Qcanencsas

1244 Estén aciualizados? MAYOR

72,12 Cuenta con material de consulla para:

I

mmmmmmn; T WW_WWMWH“ SUTEMY T u@mmmmmﬁmrs‘:
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- Primeros auxilios y emergencia toxicoldgicas..............vviives oo,
- Listado actuafizado de alternativas farmacéuticas de.

Medicamentos elaborados por la DIGEMID........
= 71

LR R R PP T T T T

MAYOR

ASUNTO

3l

NO

OBSERV.

12.13

12.14

12.15

12.186

1217

12.18

12.18

i2.20

12.21

12.22

12.23

12.24

12.25

12.26

Fienen procedimientos escritos describiendo las condiciones de
almacenamienio recomendado para los productos que lo requieran?........

Se da al paciente insfruccionas zobre?

- Manera de administrarse el medicamento......................

- Manejo de las formas farmacguticas. ... .c....oovveiiiiiiic e
- Formas de conservacion del medicamento.. . ......ooooe oo

Cuentan con procedimientos escrito para recepcion,
almacenamiento y dispensacién de 10S ProductoS?......moosoe

Cuando el quimico farmacéutico dispensa un medicamento-

aliernativo al prescrito se anota al dorso de la receta:

- Nombre del altemnativo diSPERSad0. ........ocoiiiiiiiee it see e oo
- Nomnbre del laboratorio fabricante.................

- Fecha de Dispensacion................
e e e T T Lo AN

El regente permanece en el establecimiento durante
el horario de atencitm al PUBNCO? .....cccoeuvveeriiesiveseerenssessssssesmein.

Tiene horario de trabajo.
L R e

Porta de una manera visible mieniras desarrolla su labor, una credencial
con su nombre, profesional, nimero de colegiatura, Cargo?.....c.oooo oo,

El propietario del establecimiznto avisa a la DEMID

o dependencia desconcentrada de Salud a nivel

territorial la fecha en gue el regente hara uso de

vacaciones o licencia, indicando asi mismo el nombre del

profesional quimice farmacéutico que asumiré la regencia temporal? ..o

El regente avisa a la DEMID cuando se trata de productos
falsificados y adulterados?.....

Los productos farmacéuticos, galénicos y recursos-
terapéuticos naturales permanscen en sus envases oriInEles P s s

Cuando se dispensa en forma fragmentada se expenden en
envases en los cuzles se consigna por lo menos la
siguiente informacion:

- Caneentracién del principio activo. ...
- Via de administracion... ................
- Fecha de vencimiento...................cceeee .

S INCTTORE S LB v o o s i s s s S e e G ST

Cuando se dispensa en forma fragmentada los producios

envasados en blister o folios, conservan el final del expendio la

SEceién en la que se encueniran consignados |a fecha de

VENGIMIENLO Y 1018 ..o ieiiisiis ittt st oot

Se refira de la venta y del 4rea de dispensacion los productos-
contaminados, adulterados falsificados, alterados,
expirados bajo responsabilidad dal FeGeNIET w.oveitiiv i e

Se hace inventario de los productos retirados y se anota
en el libro de ocurrencias lo siguienia:

- Namero del Producto.........ccocoevvvviiinnn, !
- Nimero del Regisiro Sanitanio...........cocovviorverrr oo

HENOR

MAYOR

MENOR

MAYOR

MAYOR

INFORMATIVO

MAYOR

MAYGR

CRITICO

MAYOR

MAYOR

MAYOR

CRITICO

MENOR
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- Nombre del labaratorio o emprasa fabricante...............ooo
- Numero de Lois..
—CanudaddeEnvases S
- Nimero de unidades de envase cuando cDr‘esponda_.._....,.,.‘........
ASUNTO Sl |NO [OBSERV.
12.27 Tiene el establecimiento en Jugar visible para el pliblico, desde el exterior MENOR
del local un cartel que indique que se encuentran de tUMG? .......oo.ooveeesoes e
12.28 |Tienen procedimientos escritos para evaluar uns reCets................... MENOR
12.29 |Tienen procedimienios escritos para elaboracion de MENOR
preparados magistrales ¥ ofiCinales. ..oveeeecrvieeeeeesieeoeeeeeeeeee
72.30  |Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de jas devoluciones?.... MENOR
12.31 Se registran y documentan las devoluciones y SUS CEUSAS? _...oooovooooeeieeees MAYCR
12.32  |Se tiene procedimientos escritos para el manejo de fos medicamentos MENOR
VEAICIos, deferioradns Y OIrOS? covccuuvriviesesict e aeneeeaaeene e
1233  |Cuentan con scfiware especializado donde las permite tener informacién sobre: INFORMATIVO
Nombre del producto
Lote
Fecha de vencimiento
Ingresos y egresos
Stock
otros
OBSERVACIONES - RECOMEMNDACIONES:
EW(La) .. s tiene un plaze de.............dias habiles a partir de la fecha, para presentar los descargos por
escrito que crea conveniente.
SIENdD T88... .. v NOFEE G681 ALl B s 88 concluye la visita de inspeccion y se firma en
sefial de conformidad.
PROPIETARIO / DECLARANTE QUIMICO FARMACEUTICO REGENTE
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“DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EMN EL PERU”

"ARD FOCGOGOCEOO
INFORME DE EVALUACION N° -20 — AS- F/DFCVS/ DEMID/DISA IV-LE
Al
ASUNTO
REFERENCIA
FECHA

Me dirijo a usted, a efectos de informar sobre la Autorizacion Sanitaria para Funcionamiento — Inicio,
reinicio o iraslado de la botica, farmacia o botiguin .................o.o. ;

l.- Tipo de Autcrizacidn Sanitaria
Inicio de Actividades [ Traslado 1 Reinicio ]

il.- Generalidades:

2.1 Nombre comercial del Establecimienio Farmacéutico:
2.2 Razbén Social:

2.3 Tipo de Contribuyente:

2.4 RUC N°:

2.5 Representante Legal y/o propietario:

2.8 Direccidn del Establecimiento Farmacéutico:

2.7 Director Técnico:

2.8 Horario de Direccion Técnico:

2.9 Horario de Atencion del EEFF:

ill.- Marco Legal

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA, Reglamenio de Estupefacienies, Psicotrépicos y otros sujetos a
fiscalizacion sanitaria.

RM N° 585-99-SA/DM, 27 de Noviembre 1999, “Manual de Buenas Praciicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y afines.

RM N° 013-2009/MINSA 17 de Enero del 2009 “Manual de Buenas Préacticas de Dispensacién”

Ley N° 23318

Resolucion Directoral N° 0903-2008-DISA |V LE-DG-OEPE-RRHH-0AJ, aprueba Iz modificacién del
Manual de Organizaciones y Funciones de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico.

VVYV W VYV

V.- Antecedentes

Y.~ Analisis

¥.- Conclusiones ¥ Recomendaciones:

Sin oiro particular, se le informa para su conocimiento y fines pertinentes.
Atentamente,

.6.9.6.0.0.¢

La Supervisora de la Dirececidn de Fiscalizacién, Control v Vigilancla Sanitaria.

Da conformidad el presenie informe v lo hace suyo.
YYYyyyy

e T e T i o A e e e I T T B T e L T e B 8 P B S A L T T s
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PROCEDIMIENTO:

>  AUTORIZACION SANITARIA PARA AMPLIACION, MODIFICACION,
CIERRE TEMPORAL O DIFINITIVO DE FARMACIAS, BOTICAS,
SERVICIOS DE FARMACIA Y BOTIQUINES A SOLICITUD DE
PARTE:

" EN CASO DE AMPLIACION O MODIFICACION DE
INFORMACION DECLARADA EN INICIO DE ACTIVIDADES
DE: FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIA Y
BOTIQUINES.

n CIERRE TEMPORAL O DEFINITIVO DE FARMACIAS,
BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIAS Y BOTIQUINES.
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PROCESO: CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS ‘

]

PROCEDIMIENTO:

L
Autorizacion sanitaria para ampliacién, modificacion, cierre| FECHA: Marzo 2013
temporal o definitivo de farmacias, boticas, servicios de
farmacia y botiquines a solicitud de parie:
NOMBRE DEL

a) En caso de ampliacién o modificacion de informacién
decl;rada en inicio .de actn_ndgdes de: farmacias, boticas, coODICo: 02-DEMID
servicios de farmacia y botiquines.

b) Cierre temporal o definitivo de farmacias, boticas,
servicios de farmacias y botiguines.

Otorgar a los establecimientos farmacéuticos la Autorizacién Sanitaria para la

PROPOSITO: modificacion de informacion para el cierre temporal o definitivo dal
establecimiento farmacéutico, en cumplimiento de las Normas Legales vigentes.

Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DEMID

ALCANCE: Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria - DFCVS

Direccién General (Unidad de Tramite Documentaric).
Oficina de Economia.

R B B o

MARCO LEGAL:

= Ley N° 29316 del 14-01-2009 “Ley que modifica, incorpora y regula diversas
disposiciones a fin de implementar el acuerdo de promocién comercial
suscrito entre el Pert y Estados Unidos de América’.

2 Ley N° 26842 “Ley General de Salud”.

= Ley N° 27444 “LLey Procesos Administrativos General’.

= Decreto Supremo N° 013 - 2009 SA “Aprobacién del Texto Unico de
Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados™

= Decreto Supremo N°014-2011-SA "Reglamento de Esiablecimientos
Farmacéuticos”.

= Decreto Supremo N°016-2011-SA “Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios”

= Resolucion Ministerial 585-99 *“Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines”.

= Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

= DS N°002-2010-SA, Modificacion del Texto Unico de Procadimientos
Administrativos-TUPA  del Ministerio de Salud y sus Organos
Desconcentrados.

mmmmmm'mmﬁﬂmmw e e T R s S o e e e sy i e s
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INDICES DE PERFORMANCE
INDICADOR Eam FUENTE RESPONSABLE
N® de Resoluciones % Resoluciones Expediente, Direccidn Ejecutiva de
Directorales de Directorales de Acta de Medicamentos, Insumos vy
Autorizacion Sanitaria Autorizacion verificacién e Drogas
Aprobados /N° total de Sanitaria informe
Resoluciones Aprobados
Directorales de
Autorizacién Sanitariz
emitidas*100 J

HORMAS

& Los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacién, exportacion, almacenamiento,
distribucién y expendio de los productos considerados en la presente Ley requieren de
autorizacion sanitaria previa para su funcionamiento. (Ley N® 29459, Art. 21°).

= Los cambios, modificaciones o ampliaciones de la informacion declarada deben ser solicitados
por el interesado y aprobados por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la
Autoridad Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente a
fravés de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM), presentando, para estos efectos, los documentos que
sustenten la solicitud. (Decreto Supremo 014-2011-SA Art. 22)

= Procede establecer derechos de tramitacion en los procedimientos administrativos, cuando su
tramitacion implique para |2 entidad la prestacion de un servicio especifico e individualizable a
favor del administrado, o en funcién del costo derivado de las actividades dirigidas a analizar lo
solicitado; salvo en los casos en que existan tributos destinados a financiar directamente lag
actividades de la entidad. Dicho costo incluye los gastos de operacién y mantenimiento de Ia
infragstructura asociadz a cada procedimiento. (Ley N® 27444 Art. 449),

= Los locales & instalaciones de las farmacias o boticas deben contar con un equipamiento e
infragstructura de material que garantice las condiciones adecuadas para las actividades que
realiza, en cumplimiento de la normatividad vigente (Decreto Supremo 014-2011-SA Art. 36%)»

= Los locales de Izs oficinas farmacéuticas deben contar con un area de recepcién de productos,
de dispensacion y/o expendio destinada a la atencién al publico, de almacenamiento, de
preductos controlados, de baja o rechazados y otras debidamente separadas e identificadas,
directamente proporcional al volumen, frecuencia de adquisiciones, rotacion de productos y
condiciones especiales de almacenamiento, conforme se establecen en los manuales de
Buenas Practicas. Adicionalmente los establecimientos que elaboren preparados
farmacéuticos deben contar con un area exclusiva y autorizada para elio (Decreto Supremo
014-2011-8A Art, 37°).

et e A S oS e s e e U S o 7 S S TP P BESRER b T Lt e e S el g v ey PV T
Manual de Procesos y Procadimientos TUPA - DEMID Pagina 38
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DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

2. Realiza el pago por derecho del tramite, de acuerdo al

IMICIO
1.Solicita informacion para realizar el tramite correspondiente, a través
de:
e La publicacién realizada en el Portal Institucional de la
Direccién de Salud IV Lima Este.
o Solicitando orientacién e informacion al Area de Tramite
Documentario.
¢ La Direccién Ejecutiva de Medicamenios, Insumos y Drogas
Usuario én cuyos murales se publican los Requisitos de los

Procedimientos.
e Personal del area de autorizacidn sanitaria, informa 2l usuario
del tramite, plazos de atencidn, formatos oficiales v requisitos.

exto Unico
de Procedimientos Adminisirativos — TUPA, en wveniznilla de

tesoreria.

Oficina de Economia
Técnico Administrativo

3. Efectua el cobro por derecho de tramite, de acuerdo al Texto Unico

de Procedimientos Administrativos — TUPA, genera comprobante de
pago, quedando copia para su archivo (emisor) y entrega al usuario

(CAS) copiza (usuario y control administrativo)
4. Ingresa solicitud consignando los datos sefialados y adjuntando los
Usuario documentos establecidos, concordante con e Texto Unico de

Procedimientos Administrativos - TUPA.

Direccion General
(Tramite Documentario )

Técnico Administrativo
(CAS)

3. Recibe y verifica los datos de la solicitud (fecha de emisidn y el

numero de comprobante de pago), asimismo, comprueba que el
expediente cuente con todos los requisitos establecidos en el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA.

De estar conforme

En el caso que el expediente cumpla con los requisitos establecidos
en el TUPA, recibe la solicitud original, coloca un sello consignando
la premisa “EXPEDIENTE SUJETO A EVALUACION®, sello de
recepcion (fecha) y asigna el nimero de expediente de acuerdo al
Sistema de Tramite Documentario, entrega cargo de solicitud al
usuario y deriva expediente via sistema de tramite documentario a Iz
Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas- DEMID.

De no estar conforme

En el caso que el expediente incumpla con los requisitos
establecidos, que no estén acompafados de los recaudos
correspondientes o se encueniren afectados por otro defscto U
omisién formal previsia en el TUPA, que amerite subsanacion, Y en
un s6lo acto y por tnica vez se realiza Ia observacion, la misma
que debe anotarse bajo firma del receptor en la solicitud y en lz
copia que conservara el administrado, invitando al administraco 2
subsanarlas dentro de un plazo maximo de dos (02) dias habiles, ¥
luego coloca el sello de recepcion con fecha y asigna ntmero de
expediente de acuerdo al Sistema de Tramite Documentario,
haciéndole entrega del cargo al usuario.

mwawmﬂmmmrmxmmm;v
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Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v
Drogas

Secretaria (CAS)

6. Recepciona expediente por el Sistema de Tramite Documentario y
enirega al Director Ejecutivo de Medicamentos Insumos y Drogas.

== .
Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Director/a Ejecutivo/a

7. Revisa y dispone la atencién al expediente a través de iz Direccion
de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria.

Direccidn Ejecutive de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Secretaria (CAS-01)

8. Recibe y deriva el expediente por el Sistema de Tramite
Documentario a la Direccion de Fiscalizacién, Control y Vigilancia
Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacidn, Control v

Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

9. Recepciona expediente por el Sistema de Tramite Documentario y
entrega al Supervisor I, para el despacho correspondiente.

Direccidn de
Fiscalizacién, Control v

Vigilancia Sanitaria

Supervisor ||

10.Realiza despacho, consignando en la hoja de ruta ia derivacién del
expediente al drea de autorizacion sanitaria:

e Ampliacién o modificacion de informacién declarada en inicio de
actividades de: Farmacias, Boticas, Establecimientos de Salud y
Botiguines.

e Cierre Temporal o Definitivo de Farmacias, Boticas,
Establecimientos de Szalud v Botiguines.

Direccion de
Fiscalizacion, Control v

Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

11. Deriva el expediente por el Sistema de Tramite Documentario al
Quimico Farmacéutico (CAS-01) del Area de Autorizacién
Sanitaria.

Direccidén de

Fiscalizacion, Control v
Vigilancia Sanitaria

Quimico Farmacéutico
(CAS-01)

Area de Auterizacion
sanitaria.

12.Recibe y recepciona el expediente en formato original y evalla cada
documento presentado, de acuerdo a los requisitos establecidos en
€l Texio Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA.

De estar conforme -

Deriva el expediente al Area de Programacion (CAS-02), para
coordinar la inspeccidn con el propietario o representante legal.
(continua con el paso N° 20)

De no estar conforme

Si la documentacion presentada no se ajusta a lo requerido
impidiendo la continuacion del procedimiento, lo cual por su
naturaleza no pudo ser advertido por la unidad de recepcion al
momento de su presentacién, asi como si resuliara necesaria
una actuacién del administrade para continuar con el
procedimiento, por  Unica vez, gsbera emplazarse
inmediatamente al adminisirado, a fin de que realice la
subsanacion carrespondiente.

Proyecta oficio de notificacion al usuario, solicitando subsanar
observaciones por primera v Unica vez.
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Direccion de Fiscalizacion 13. Recepciona el expediente, el proyecto de oficio de nofificacion de
Control v Vigilancia observaciones y enirega a la Direccién de Fiscalizacion Control y
Sanitaria Vigilancia Sanitaria.
Secretaria
(CAS-02)
Direccién de Fiscalizacion 14. Revisa y visa el proyecto de oficio de notificacion de
Control v Vigilanciz observaciones, entrega a la secretaria (CAS-02) a fin de ser
Sanitaria entregado al Director Ejecutivo | de la Direccién Ejecutiva de
Medicamentos insumos y Drogas para la firma respectiva.
Supervisor Il
Direccién de Fiscalizacion 15. Recibe el expediente y el proyectc de oficio de notificacien de
Control y Vigilancia Observaciones debidamente visado, para ser eniregado a la
Sanitaria . Secretaria (CAS-01) de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas.
Secretaria
(CAS-02)
Direccion Ejecutiva de 16. Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacion de
Medicamentos Insumos observaciones debidamente visado, entrega al Director/a
v Drogas Ejecutivo/a de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos Y
Drogas.
Secretaria
(CAS-01)

Direccidon Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

17. Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacién de
observaciones debidamente visado, los cuales revisa, sella vy
firma, para ser eniregados a la Secretaria (CAS-01)

Director/a Ejecutivo/a

M%%v 18. Recibe el expedienie y el proyecio de oficio de_notiﬁcacic}n de
Drogas observaciones debidamente sellado y firmado: registra y enumerza
"—"_ el oficio de notificacién de observaciones, para ser entregado a la

Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

Secretaria (CAS-01)

. Direccion de _ 19. Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacion ds
riscalizacién, Controi y observaciones, debidamente sellado y firmado.

Vigilancia Sanitaria

Separa el oficio de notificacion de observaciones, para ser
Secretaria (CAS-02) eniregado 2 la Secretaria (CAS-02) de la Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos y Drogas, quedandose con el expediente
para ser eniregado al encargado de acervo documeniario.

Direccion de Fiscalizacién 20. Recepciona el expediente completo, para su custodia en fisico V
Control v Vigilancia para mantener como pendiente por atender en el Sistema de ,
Sanitarig Tramite Documsntario.

Técnico Administrative
(CAS-01)
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Direccion Ejecutiva da
Medicamentos Insumos W
Drogas

21. Recibe el oficio de notificacién de observaciones para ser
entregado al encargado dz hacer efectiva la notificacion,

Secretaria (CAS-01)

Direccién General - 22. Recibe el oficio de notificacién de observaciones, segin el caso:
(Tramite Documentaric ) *Ampliacién o medificacién de informacién declarada en inicio de
actividades de: Farmacias. Boticas, Servicios de Farmacia vy
Botiguines.
Notificador =Cierre Temporal o Definitivo de Farmacias Boticas, Servicios de
(CAS) Farmacias y Botiguines., para ambos casos una vez notificados

los documentos, entrega los cargos a la Secretaria (CAS-01), de
la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas, la
misma que entrega a la Secretaria (CAS-02) de Iz DFCVS, para
ser entregado al encargado de acervoe documentario.

El usuario 23. De ser el caso subsanz las observaciones a la solicitud
presentada, ingresando su expediente via mesa de paries, dentro
de los plazos establecidos.

Direccion General 24. Recibe el expediente original conteniendo la subsanacion de las
(Trémite Documentario ) observaciones al trémite iniciado, coloca sello de recepcidn
(fecha) y asigna el nimero de expediente de acuerdo al Sistema
de Tramite Documentario, entrega cargo de solicitud al usuario,
Técnico Administrativo deriva expediente via sistema de tramite documentario a2 Ia

(CAS) Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas- DEMID.

Direccidn Ejecutiva de
Medicamentos Insumos y

Drogas

25. Recepciona expediente por el Sistema de Tramite Documentario
y enirega al Director Ejecutivo de Medicamentos Insumos y
Drogas.

Secretaria (CAS-01)

Direccion Eiecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

26. Realiza despacho y dispone su atencién a través de la Direccién
de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria, consignandolo en
la hoja de ruta.

Director/a Ejecutivo/a

Dirgccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v
Drogas

27. Deriva el expediente por el Sistema da Trémite Documentario 2 I3
Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

Secretaria (CAS-01)

Direccion de

Fiscalizacién, Control v 28. Recepciona el expedienie por el Sistema de Tramite
Vigilancia Sanitaria Documentario y entrega al Supervisor Il de la Direccién de
Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria, para el despacho
Secretaria (CAS-02) correspondiente.
L _|
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Direccién de
Fiscalizacion, Control v

Vigilancia Szanitariz -

Supervisor ||

20. Realiza despacho y dispone su atencisn a fravés del Arez de

Autorizacién Sanitarias, consignandolo en |a hoja ruta.

Direccién de
Fiscalizacidn Control v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

30. Deriva el expediente por el Sistema de Tramite Documentario al

Quimico Farmacéutico (CAS-01) del Area de Autorizacién

Sanitaria.

31. Solicita al Técnico Administrativo (CAS-01) encargado del acervo
documentario, los antecedentes del tréamite presentado por el
establecimiento farmacéutico en un primer momento, para

; ol s continuar con la evaluacién.
Direccion de .
h—l\s/i&%r-m;’—%-——;oaw Recibe; recepciona_, revisa y eva_IL'la el expediente completo: para
~gilancia sanitaria posteriormente derivar gl expediente al Area de programacion
Quimico Farmacautico (CAS-O_Q), para lz programacién de la inspeccién de Autorizacion
(CAS-01) Sanitaria seglin el caso:
o Ampliacion o modificacion de informacion daclarada en inicio
de actividades de: Farmacias, Boticas, Establecimientos de
Salud y Botiguines.
o Cierre Temporal o Definitivo de Farmacias, Boticas,
Establecimientos de Salud y Botiquines.
Direccién de 32, Recepciona el expediente, coordina con la Oficina de Logistica
Fiscalizacion Control v para la asignacion de la movilidad para el traslado del personal
Vigilanciz Sanitaria inspector y entrega el expediente con el paguete de
programacion, a los inspectores designados para realizar la
Qufmico Farmacéutico inspeccion.
(CAS-02)
Programacién

33. Reciben el expediente con el paquete de programacién, verifican

la informacian.
Se desplazan a la direccion del establecimiento farmacéutico
Direccién de para realizar la inspeccion.
Fiscalizacién Control v
Vigilancia Sanitaria Realizan la inspeccién y levantan el Acta de inspeccion con la
informacién evidenciada en el establecimiento farmacéutico.
Quimico Farmacéutico
Inspector Retornan a la DISA |V LE.
(CAS-03 y CAS-04)
Registran la actividad en el Registro de Actividades diarias de |5
DFCVS y entregan el expediente, el paguete de programacion y
el acta de inspeccién al Quimico Farmacéutico (CAS 02) del Arez
de Programacién de la  Direccién de Fiscalizacidn Control y
Vigilancia Sanitaria.
Direccién de Fiscalizacion
Conirol v Vigilancia 34. Recibe el expediente, el paguete de programacidn v el acta de

Sanitaria

Quimico Farmacéuiico
(CAS-02)
Programacion

inspeccion; registrando las actividades en Iz base de datos de I3
DIGEMID, para posteriormente derivar &l expedienie y acta de
inspeccién al Area de Autorizacién Sanitaria,

mmmmmmﬁammﬂmﬁmmmmmmmwmrxrmquﬂ
Manual de Procasos y Procedimientos TUPA - DEMID

Pagina 43




Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos vy Drogas - DISA IV LE

Direccién de Fiscalizacion

Contrel v Vigilancia
Sanitaria

Quimico Farmacéutico
(CAS-01)

35. Recibe, recepciona el expediente con el acta de inspeccion,

evalua, y elabora el informe de evaluacion vy €l proyecio de
Resolucién Directoral, de zcuerdo ai resulitado.,

Aprobado: Elabora el proyecio de RD de Otorgar la Autorizacién
Sanitaria.

Denegado: Elabora &l
Autorizacion Sanitaria.
Abandono: Elabora el proyecto de RD de Abandono de Ia
Autorizacion Sanitaria.

proyecto de RD de Denegar la

Registra el trémite solicitado en el Software del Sistema
Integrado de Informacién de Registro de Establecimiento
Farmacéutico de la DIGEMID.

Registra el informe dirigido al Director Ejecutivo | de la Direccién
Ejecutiva de Medicamentos, Insumos v Drogas, en el Sistema de
Tramite Documentario.

Deriva el expediente con el zcta de inspeccién evaluada, el
informe de evaluacion para hacerlo suyo la DFCVS y el proyecto
de Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria respectiva,
para la visacion de la Direccidn de Fiscalizacion, Control y
Vigilancia Sanitaria.

Direccién de Fiscalizacion
Conirol v Vigilancia

36.

Recepciona el expediente con el acta de inspeccién evaluada, el
informe de evaluacion vy el proyecto de Resolucion Directorz! de

Sanitaria Autorizacion Sanitaria.

Proyecta el oficioc de nofificacion de 12 RD respectiva, asigna
Secretaria numero correlativo a la Resolucion Directoral y entrega z la
(CAS-02) Direccion de Fiscalizacién Control y Vigilancia Sanitaria.

Direccién de Fiscalizacidn
Control v Vigilancia

. Revisa y firma el informe de evaluacién, haciéndolo suyo; revisa y

visa la Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria y el

Sanitaria proyecto de oficio de notificacién de la R.D., y entrega a la
secretaria (CAS-02).
Supervisor Il

Direccién de Fiscalizacion
Conirol v Vigilancia

38.

Recibe el expediente, el informe de evaluacién lz Resolucidn
Directoral de Autorizacién Sanitaria y el proyecto de oficio de

Sanitaria notificacion de R.D., debidamente visados y firmado cuando

corresponda, para ser entregado a la Secretaria (CAS-01) de la
Secretaria Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas.
(CAS-02)

Direccion Ejecutiva de

39,

Recibe el expediente, el informe de evaluacion, la Resolucién

Medicamentos Insumos Directoral de Autorizacidon Sanitaria y el proyecio de oficio de
v Drogas notificacion de R.D., debidamente visados y entrega al Director
Ejecutivo | de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y
Secretaria Drogas.
(CAS-01)

Direccidn Ejecutiva de
Medicamentos [nsumos v
Drogas

Director/a Ejecutivo/a

. Recibe el expediente, el informe de evaluacion, la Resolucién

Directoral de Autorizacion Sanitaria y el proyecto de oficio de
notificacion de R.D., los cuales revisa, sella y firma cuando
corresponde, para ser entregados 2 la Secretaria (CAS-01)

e e e T T
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Drogas

Secretaria (CAS-01)

Direccidn Ejecutiva de | . .

Medicamentos [nsumos v | 41. Recibe el expediente, el informe de evaluascién, la Resolucidn
Drogas Directoral de Autorizacién Sanitaria y el proyecto de oficio
debidamente visados, sellado y firmado, regisira y snumera el

) oficio de notificacion de R.D. para ser entregado z la Direccién de

Secretaria (CAS-01) Fiscalizacién, Control v Vigilanciz Sanitariz.

42. Recibe el expediente, el informe de evaluacién, la Resolucion
Directoral de Autorizacién Sanitaria y el oficio respectivo,
debidamente visados, sellados y firmados.
Direccién de ) L . .
Fiscalizacion. Control y Autentica la Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria con
Vigilancia Sanitaria el Fedatario autorizado de la DISA IV LE.

Secretaria (CAS-02) Separa la Resolucién Directoral de Autorizacién Saniiaria con su
respeciivo oficio de notificacién, para ser entregado 2 la
Secretaria (CAS-02) de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas, quedandose con el expadiente y el informe de
evaluacién.

Direccion Ejscutiva de ) ) _ G

Medicamentos Insumos v 43. Recibe la Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria con su
Drogas respectivo oficio de notificacién para ser entregados al encargadao
de hacer efectiva la notificacion.

Secretaria (CAS-01)

Direccion General 44, Recibe la Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria con su
(Tramite Documentario ) respectivo oficio de notificacion, seguin el caso:
-Ampliacién o modificacion de informacidn declarada en inicio de
actividades de: Farmacias, Baoticas. Servicios de Farmacia v
Botiguines.

Notificador (CAS-01) -Cierre Temporal o Definitivo de Farmacias, Boticas, Servicios de
Farmacia y Botiguines, para ambos casos una vez notificados los
documentos, entrega los cargos a la Secretaria (CAS-01), de la
Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas.

Direccién Ejecutiva de g

Medicamentos Insumos v 45. Recibe cargo del oficio noiificado, para ser entregados a Iz

Secretaria (CAS-02) de la Direccion de Fiscalizacion, Control y
Vigilancia Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacion, Contfrol v

Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

48. Recibe cargo del oficio notificado, adjunia al expediente &

informe de evaluacion respectivo, derivando todo al Area de
Autorizacion Sanitaria.

47. Recepciona el expediente completo y registra el resultado del

tramite solicitado en el Software del Sistema Integrado de

Direccion de Fiscalizacidn Informacién de Regisiro de Establecimiento Farmacéutico de Iz
Control v Vigilancia DIGEMID:

Sanitaria -Ampliacién o modificacién de informacién declarada en inicio de
actividades de: Farmacias, Boticas, Servicios de Farmacia v

Quimico Farmacéutico Botiquines.

(CAS-01) -Cierre Temporal o Definitivo de Farmacias, Boticas. Servicios de
Farmacia y Botiguines, para ambos casos deriva al responsable
del acervo documentario de la Direccién de Fiscalizacion, Conirol

L y Vigilancia Sanitaria.
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Direccién de 48. Recepciona el expediente completo, archivando en sisiems v en
Fiscalizacién Control v fisico la documentacion del tramite correspondiente:

Vigilancia Sanitariz
e Ampliacién o modificacién de informacion declaradza en inicio de

Técnico Administrativo actividades de: Farmacias, Boticas, Servicics de Farmacia y
(CAS-01) Botiguines.

eCierre  Temporal o Definitive de Farmacias, Boticas,

Establecimientos de Salud v Botiquines.

FIN

ENTRADAS

FRECUE TP

NOMBRE FUENTE NCIA

(8]

A) En caso de Ampliacién o Usuario (propietario o representante (diario ) Manual
Modificacién _de Informacisén legal de la empresa).

declarada en inicio de
Actividades de: Farmacias,

Boticas, Servicios de Farmacia
v Botiguines:

1. Solicitud dirigida al Director
Ejecutivo de Medicamentos,
Insumos y Drogas, con
caracter de  Declaracion
Jurada, suscrita  por el
Propietarioc o Representante
Llegal y por el Quimico
Farmaceutico regente segun
formato.

B) Cierre Temporal o Definitivo
de Farmacias, Boticas,
Servicios _de Farmacia v

Botiguines:

1. Solicitud dirigida zl Director
Ejecutivo de Medicamentos,
[nsumos y Drogas, con
caracter  de Declaracion
Jurada, suscrita por el
Propietario o Representante
Legal vy por el Quimico
Farmacéutico regente segun
formato.

2. Presentar Declaracién Jurada
de no temer en existencia
Estupefacientes,
Psicotrépicos y otras
Sustancias sujetas a
Fiscalizaciéon  Sanitaria, en
caso de Cierre Definitivo.
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SALIDAS —‘
HOMBRE DESTING FRECUENCIA TIPO
Resolucion  Directoral  de Usuario (propietario o representante | Diario Ma
Autorizacién  Sanitaria  para legal) nua

Ampliacion, modificacion, cierre :
temporal o definitivo de:
- Farmacias

- Boticas

- Servicios de Farmacia

° Buenas Précticas de Almacenamiento: Conjunto de Narmas Minimas que
establecen los requisitos y procedimientos operativos destinados a garantizar
el mantenimiento de las condiciones y caracteristicas de los producios
farmacéuticos y afines en los establecimientos de distribucion y dispensacion.

DEFINICIONES:
= Dispensacidn: Es el acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o
mas medicamentos a un paciente generalmente como respuesta a Ia
presentacion de una receta elaborada por un profesional autorizado. En este
acto el farmacéutico informa y orienta al paciente sobre el uso adecuado del
medicamento, reacciones adversas, interacciones medicamentosas y las
condiciones de conservacion del producto.
REGISTROS : @ Formulario — solicitud
@ Flujograma
= Formulario de solicitud para comunicacién de cambios (A-1)
ANEXOS : = Formulario de solicitud para cierre definitivo (C-1)
n Acta de Verificacion (V)
. Informe

s S e e L e e e e
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Direccion Ejscutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

> Flujograma

> Formulario de solicitud para comunicacién de cambios (A-1)
> Formulario de solicitud para cierre definitivo (C-1)

> Acta de Verificacidn (V)

> Informe
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Autorizaci_én_Sani[aria para Ampliacion, Modificacion, Cierre Temporal o Definitivo de Farmacias, Bolicas y Servicios de Farmacias y Botiquings a Solicitud de Partes: A) En Caso
de Ampliacion o Medificacion ds Infarmacion Daclarada en Inicio de Actividades de: Farmacias, Boticas, Servicios de Farmacia vy Botiquines B) Clerre Temporal o Definlive de
Farmacias, Boticas, Servicios de Farmacias y Botiquines,

Oficin de neg';ams" Direccion Siscutiva de Oficina
Economial Tearnilie Madicamenetos, Insumas y Direcclon de Fiscalizacion, Control y \iglizncia Sanitaria Ejecutiva de
CETT i ALY
—— ESOreria Dooimaniar Dragas _ Administrazidn
Tacnico T ) Quimi T Quimzto
P el i r;ﬂ“.‘;f;m Sacrelara Directorfa Secretaria | | Fom | .a‘?""’:m Fa?”""m. Farmaceulics |  Motificador
.01 facuAl e e il g z
(CAS) 0 (CAS) =00 Hlecaliv A (CAS-O1) (CAS-01} (CAS-02) ‘E‘xg_gi)" (Gourier
v
o BCADGD EVISE ¥
TOhEE ‘J entrags nay dispone
Informac | voucher entr stencion
o 8
W FRecie y
Ingresa A fnig
solisitud xpedient
2 sujelo a :
evaluar InSDECC-IOﬂ
Recioe y
entrega

Froyecla
aficio
| subsanar

subsanatio

{4
abservacio infr“:;ay
nes, tramita v . lrasladzs,
Tora reaiiza
| tonocimie 1 Inspeccion,
REcibe, nta y DEpaNE relpmy
ragistra, dispone 3u registra y
enireqa atension Eiega
lente
*. Recibe
Ty expedien
elabora 5, qen
informe y re:‘;:;a
Rgu);:;lg" &n basa
resultado: gdatpe
expedlente Aprobado
expediente Paisa completa, DCenegado
infarme, n;:&diaﬂ: proyecta Abandono
RD. oficio &, tarme oficio registra en
Y iicach sislenma,
RO, oficio
envia acla
salla y i
T expedient
ey
Clo
= (E] ng;
oficio de
nolificacio Informe, RO,
D

expadient
e, infarme
RD, oficie
queda con
expadiant

4 [ FEGIETE | l

cargos, Iramile en ECEQCIONS
adjunts & sislema expedients
IER)

L
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T FORMATO “A -1”
Licil) SOLICITUD - DECLARACION

DIRECCION EJECUTTVA DE MEDICAMENTOS, TNSUMOS ¥ DROGAS
DIRECCION DE FISCALIZACION CONTROL ¥ VIGILANCIA SANITARIA

SOLICITA AUTORIZACION SANITARIA DE:

AMBLEAGIENEDE  ccssevssiseisssmis s e e i i,
e 0.
E}Cp. N B St e S L s MODIFICAGION DE.... ...\,

DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

i CLASE( ) —_—
01 =OFICINA FARMACEUTICA:  FARMACIA | BOTICA

02 =FARMACIA DE ESTABLECIMIENTO DE SALUD 03 = ALMACEN ESPECIALIZADO 04 = BOTIQUIN) )

(Segiin RUC)

5. CALLE: (Avenida, Tirén, CRITEIETA). ...t e e a1ttt
S8 UMB/AAFH. © i
SINUMERD: ....occoeve . 7. INTERIOR.......oovni 8. MANZANA ..o, & LOTE: oo 10, TELEFONQ: oo

HORARIO DE ATENCION AL PUBLICO:

(nggs)
12.EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA PREPARADOS: NO = sl [

FORMULAS MAGISTRALES [ | OFICINALES [ ] FARMACEUTICOS [ ]

13.ELESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA COMERCIALIZACION A DOMICTLIO DE PRODUCTOS O DISPOSITIVOS

SEGUN LO ESTABLECIDO EN EL ART. 28° DEL REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOSY:

st D NO [:

14.- ELESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA SERVICIOS COMPLEMETARIOS: ST |:] NO |:|

ESPECITICAR: v s s e S LS e D RS

DEL PROPIETARIC O REPRESENTANTE LEGAL: (Persona Natural & Juridica)

(Si es Persona Natural)

16, NOMBRE DE LA EMPRESA & RAZON SOCLAL:
(Si es Persona Juridica)

17. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: \....ooovies oo ooscoesoe e oeess e es oo eee s e eoee oo

18. N°DEREGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE: _....oooovoiivoriensiiesto oo oot sossseee oo

9. DOMICTLIO FISCALL . ooovooeeevaeossossimsises st et esees st et e oo

DEL QUIMICO FARMACEUTICO - BIRECTOR TECNICO:

T e e T T e S T L B o e e T e e R TR A
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De conformidad con el artfculo 4° de la Ley 28173 Ley del Trabajo del Quimice Farmacéutico del Perd el Quimico Farmacéutico que
suscribe la presente solicitud declara bajo juramento enconirarse habilitado en el Colegio de Quimicos Farmacéuticos.

De acuerdo al Art.41 del D.S. N° 014-2011 "El Director Técnico debe permanecer en el establecimisnto durante les horas de
funcionamiento del mismoa...” “Solo debe existir un Director Técnico por establecimiento farmacéutico &l mismo que debera cumplir con
los requisitos del Articulo 12° presenie Reglamento”; por lo que deber4 llenar los datos declarados del Quimico Farmacéutica Director
Técnico y Quimicos Farmacéuticos asistentes que permanecerzn en el esteblecimients farmacéutico durante &l horaria de atencion al
publico. Asimisme, deberd indicar si en establecimianto farmacéutico se mangjaran Drogas.

22. HORARIQO DE LABOR:

DIAS HORAS
DE: Al DE: A

23. DISPENSARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENTDO ESTUPEFACIENTE Y/Q PSICOTROPICO SUTETO A

PRESENTACION DE BALANCE: ST D NO '

24. TIPO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENTDO ESTUPEFACIENTE Y/O PSICOTRCPICO QUE DISPENSARA

PSICOTROPICOS D
ESTUPEFACIENTES D

DATOS ANTERTCRES (30L0O LLENE EL DATO ANTERIOR QUE SE ENCONTRARA REGISTRADO):
25 REPRESENTANTE LEGAL
26 NOMBRE COMERCTAL
27 RAZON SOCIAL
28 DIRECCTION ANTERIOR {solo cuando es la misma direccion, modificada por la
munieipalidady.. ...

2% HORARIO ANTERIOR DEL BB R R crsascsnmusiesi s G et 6 S L

Lo cual declaro en sustitucion del documenio oficial Que acredita mi dicho y con buena fe, basado en el principio de presuncion de
veracidad consagrado en el Art. IV inciso 1.7, Ley del Procedimiento Administrative General; expresando asi mismo conocer
consecuencias de crden pecuniario, administrativo y penal en caso de falsedad de esta declaracion. Conforme regula el Art. 411° del
Caodigo Penal.

e T VU Frrrreres

Q.F. Director Técnico Firmz y Sello del Representante Legal
B 15 2 e | e
TODA VARIACION O CAMBIO QUE SE DESEE REALIZAR DURANTE EL FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO

DEBERA SER SOLICITADO DE ACUERDO A LA NORMA LEGAL VIGENTE A LA DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS ¥ DROGAS — DISA IV LIMA ESTE.

ﬂmmmmmmmw Tl WT&”JWWMWFW%WMMA e AT e e g e gt T AT
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FORMATO “C-17

SOLICITUD - DECLARACION

DIRECCION §
DIRECCION O SOLICITA AUTORIZACION SANITARIA DE:

CIERRE DEFINITIVO ‘:l
[ ]

CIERRE TEMPORAL

i)
EXP. N vverrororcsscsrsransassssessasasnessasons

DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

. CLASE( )
(01 = OFICTNA FARMACEUTICA:  FARMACTA D BOTICA

02 = FARMACIA DE ESTABLECIMIENTO DE SALUD 03=ALMACEN ESPECIALIZADO 04 = BOTIQUIN )
{Segiin RUC)
3- PERIODO DEL CIERRE TEMPORAL: ..ooooovovoveeeeeeeeoeoceoeoeions (eeeraennnenn ) dias.
(Serd efective a partir de notificada la autorizacién de cierre temporal, por un plaze maximo de 12 meses)
En caso de que el cierre temporal es mayor a los tres (03) meses, debe adjuntar la relacién de productes o dispositivos

existentes, indicando nombre, cantidad, forma farmacéutica o cosmética, lote o serie, seglin corresponda, y la fecha de
vencimiento, ia misma que serd verificada en la inspeccion de reinicio de actividades.

L R B i B O (= 8 R
ey L 1 U U
7. NUMERD: ........8 INTERIOR........... . MANZANA. ... LLBOFE: coasis TLTEREFONGY s osnmmiiu st

12 HORARIDDE ATENCION AL PUBLITR v i s s oo ke i e
(Dias}

{Homs)

DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: {Persona Natural 6 Juridica)

(Si es Persona Natural)

& NOMBRE LT A B R RS A 0 A O R T A o vt i s L e O
(Si es Persona Juridica)

15. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: w..iiiiiiiooiiiioiiiimimm ossss ki bt oo seeeses s seeesmesse e seesssseseseess s et oreeees oo eseeeseee et ee e eeeos
I6. FECHA DE AUTORIZACION SANTTARTA DE FUNCIONAMTENTO:! oocovvoevvoveeves oo sses s es oot

I7. N°®DEREGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE: ..ottt seemsitbessesssssess s emesmeeeesessess s

18, DOMICTLIO FISCAL:. ...oovvvvvsvoveessosencrss s e
B e D T e e e ey v .t AL TE e e e o e P b Tt T
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QUIMICO FARMACEUTICQ DIRECTOR TECNICO

19.

FECHA QUE ASUMIO LA DIRECCION TECNICA :
HORARTO DE LABOR: ..o e

DIAS

HORAS

DE: A DE:

Lo cual declaro en sustitucién del documento oficial que acredita mi dicho ¥ .con buena fe, basado en el
principio de presuncion de veracidad consagrado en el Art. IV inciso 1.7, Ley del Procadimienio

Administrativo General; expresando asf mismo conocer consecuencias de orden pecuniario,
administrativo y penal en caso de falsedad de esta declaracién. Conforme regula el Art. 411° del Cadigo

Q.F. Director Téenico

Firma y Sello def Representamte Legal
N° DNI

TODA VARIACION O CAMBIO QUE SE DESEE REALIZAR DURANTE EL FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO DEBERA SER SOLICITADO DE ACUERDO A LA NORMA LEGAL VIGENTE A LA
DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS —DISA IV LIMA ESTE.

B e —
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DIRECCION FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA PAGINA N ...........

ACTA DE INSPECCION POR VERIFICACION N° V-......-20.....

En Lima, siendo 88, horas del dia ........... del Mmes 88 vnvvensiviassniisais del oaesinnt 108
suscritos inspectores de la DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS (DEMID}-DIRECCION
DE SALUD v LIMA ESTE

acreditados ] identificados s& constituyen an la:

CON RUC N oot
de propisdad y/o represeniante

R s D S B S S U e e S o sito en

IS0 S s s s N0 08 FRIBRORGT iumv it te t
Quimico Farmacéutico Regenis
et CON 81 fin de realizar una

verificacion con relacién a:

PRODUCTOS: D FUNCIONAMIENTO: D
DOCUMENTOS: D OTROS:
Con el consentimiento, la autorizacion y presencia de

Representante del establecimiento, local o lugar visitado, se procede @ efectuar tal accién, verificandose lo

siguiente:

Eliba) i i@Ne un plazo de...............dias habiles a pariir de la fecha, para presentzr los descargos por

escrito que crea convenients.
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Siendo las........horas del dig.ifiooieood .58 da por concluida la verificacién y se fima en sefial de
conformidad.
R. LEGAL, PROPIETARIO Y/O DECLARANTE C.F REGENTE DEL ESTABLECIMIENTO
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO FARMACEUTICO
INSPECTOR DE LA DEMID INSPECTOR DE LA DEMID
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INFORME TECHICO W° =20 — AS- |A/DFCVE/ DEMID/DISA [V-LE

A

DE

ASUNTO
REFERENCIA

FECHA

Me dirijo a usted, a efectos de informar sobre la Autorizacién Sanitaria  para
Funcionamiento de la ....

i.- Antecedentes:

Il.- Marco Legal:

lil.- An&lisis:

V.- Conclusiones:

V.- Sugerencias y Recomendaciones:

Sin ofro particular, se le informa para su conocimiento y fines pertinentes.

Atentamente,

CC. ARCHIVD

La Directora de Fiscalizacidn, Control y Vigilancia Sanitaria.
Da conformidad el presente informe v lo hace suyo.

A e e T e e R T M T e T e el o P L R B i B L B T R P e~ ST T e T sy e o e e S ppenr e s oo g,
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PROCEDIMIENTO:

> AUTORIZACION DE NUEVA REGENCIA YiO
COMUNICACION DE RENUNCIA DE REGENCIA DE
FARMACIAS, BOTICAS Y SERVICIOS DE FARMACIA:
A) RENUNCIA

C) AUTORIZACION DE NUEVA REGENCIA

T R T T e s e T A T S S e T e TR i L T o e e T T e B T T e S T e g
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PROCEEC. CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

PROCEDIMIENTO:

NOMBRE DEL de Farmaciz

Autorizacién  de Nueva Regenciz yfo Comunicacion de | FECHA: Maizd 003
Renuncia de Regencia de Farmacias o Boticas y Servicios

A) Renuncia cODIGO: 03-DEMID
B) Autorizacion de Nueva Regencia

’.

. Otorgar a los establecimientos farmacéuticos I|a Autorizacion Sanitaria de
| PROPOSITO: Direccién técnica o Registro de renuncia de Direccion técnica, previa verificacion
del cumplimiento de las Normas Legales vigentes.

ALCANCE:

@ m @ o

Direccidn Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DEMID

‘Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria - DFCVS

Direccidn General (Unidad de Tramite Documentario).
Oficina de Economia.

MARCO LEGAL:

Ley N° 29316 del 14-01-2009 “Ley gue modifica, incorpora y regula diversas
disposiciones a fin de implemeniar el acuerdo de promocmn comercial suscriio
entre el Pert y Estados Unidos de América”,

Ley N° 26842 "Ley General de Salud”.

Ley N° 27444 "Ley Procesos Administrativos General”.

Decreto Supremo N° 013 - 2009 SA “Aprobacién del Texto Unico de
Procedimientos )

Administrativos del Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados”.
Decreto  Supremo  N°014-2011-SA "Reglamenio de Establecimientos
Farmacéuticos”.

Decreto Supremo N°016-2011-SA "Reglamento para el Regisiro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios”

Resolucidon  Ministerial 585-98 “Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de

Productos Farmacéuticos y Afines".

Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. )

DS N°002-2010-SA, Modificacion del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos-TUPA del Ministeric de Salud y sus Organos Desconcentrados.

iNDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
N° de Resoluciones
Directorales de
Autorizacion Sanitaria % Resoluciones Expedien | Direccion Ejscutiva de
Aprobados “100/N° Directorales de te e Medicamentos,
total de Resoluciones Autorizacion Sanitaria REsera ! Insumos y Drogas
Directoraies de Aprobados ' i
Autorizacién Sanitaria i .
emitidas | |
b B R T e e R T S e S s T T T e T S e T S e T R - T it ™ 150 e R e e R e B i Tl S 7 L LG e ey P I T

Mznual de Procesos vy Procadimientos TUPA - DEMID Pagina 58




Direccidn Ejecutiva de Medicamenios Insumos y Drogas - DISA IV LE

NORMAS

=

Las Farmacias o Boticas funcionan bajo la responsabilidad de un profesional Quimico farmacsutico,
guien gjerce las funciones de Director técnico, ademas pueden coniar con Quimicos Farmacéuticos
asistentes. (Decreto Supremo 014-2011-SA Art. 41°).

Procede establecer derschos de tramitacidn en los procedimientos administrativos, cuando su
tramitacidn implique para |2 entidad |la prestacién de un servicio especifico e individualizable a favor
del administrado, ¢ en funcion del costo derivado de las actividades dirigidas a analizar lo solicitado;
salve en los casos en que existan fributos destinados a financiar directamente las actividades de la
entidad. Dicho costo incluye los gastos de operacion y manienimiento de |a infraestructura asociada
a cada procedimiento. (Ley N°® 27444 Ari. 449,

En lugar visible del area de dispensacion deben exhibirse la copia legible del titulo profesional del
Director técnico del establecimienio v 2 Autorizacidn Sanitariz de Funcionamiento. Asimismo debe
exhibirse el nombre del Director igcnico y profesionales Quimicos farmacéuticos Asistentes con su
respectivo horario de atencion. (Decreto Supremo 014-2011-SA Art. 41°).
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DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

iNICIO
1.Soelicita informacion paré realizar el tramite correspondiente, a través
de:
e La publicacién realizada en el Portal Institucional de la
Direccién de Salud IV Lima Este.
e Solicitando orientacidn e informacién al Area de Tramite
Documentario.
¢ Lz Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
tisuafio en cuyos murales se publican los Requisitos de los

Procedimientos.
= Personal del area de auiorizacion sanitaria, informa al usuario
del tframite, plazos de atencién, formatos oficiales y requisitos.

2. Realiza el pago por derecho del trémite, de acuerdo al Texto Unico

de Procedimientos Administratives — TUPA, en venianilla de
tesareria.

Oficina de Economia
Técnico Administrativo
(CAS)

3. Efectda el cobro por derecho de tramite, de acuerdo al Texio Unico

de Procedimientos Administrativos — TUPA, genera comprobants de
pago, quedando copia para su archivo (emisor) y entrega al usuario
copia (usuario y confrol administrativo)

Usuario

4, Ingresa solicitud consignando los datos sefialados y adjuntando los

documentos establecidos, concordante con el Texio Unico de
Procedimientos Administratives - TUPA.

Direccion General
(Tramite Documentario )

Técnico Administrativo
(CAS)

5. Recibe y verifica los datos de la solicitud (fecha de emisidn y el

nimero de comprobante de pago), asimismo, comprueba que el
expediente cuente con todos los requisitos establecidos en el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA,

De estar conforms

En el caso que el expediente cumpla con los requisitos establecidos
en el TUPA, recibe la solicitud original, coloca un sello consignando
la premisa "EXPEDIENTE SUJETO A EVALUACION", sello de
recepcion (fecha) y asigna el numero de expediente de acuerdo &l
Sistema de Tramite Documentario, entrega cargo de solicitud al
usuario y deriva expediente via sistema de tréamite documentario a Iz
Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas- DEMID.

De no estar conforme

En el caso gue el expediente incumpla con los requisitos
establecidos, gue no estén acompzfiados de los recaudos
correspondientes o se encuentren afectados por otro defecto u
omisién formal prevista en el TUPA, gue amerite subsanacién, y en
un sdlo acio y por (nica vez se realiza la observacion, la misma
gue debe anotarse bajo firma del receptor en la solicitud y en Iz
copia gue conservara el adminisirado, invitandc al adminisirado 2
subsanarlas dentro de un plazo maxime de dos (02) dias habiles, ¥
iuego coloca el sello de recepcion con fecha y asigna numero de
expediente de acuerdo al Sistemza de Trémite Documentzario,
haciendole entrega del cargo al usuario.
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Direccidon Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Secretaria (CAS)

8. Recepciona expediente por el Sistema de Trémite Documentario y
entrega al Director/a Ejecutivo/a de Medicamentos Insumos v
Drogas.

Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Director/a Ejecutivo/a

7. Revisa y dispone la atencién al expediente a través de |2 Direccidn
de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

Direccion Eiecutiva de
Medicamentos Insumos v
Drogas

Secretaria (CAS-01)

8. Recibe y deriva el expediente por el Sistema de Tramite
Documentario a la Direccién de Fiscalizacién, Contral y Vigilancia
Sanitaria.

Direccion de
Fiscalizacion
Control v Vigilancia
Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

9. Recepciona expediente por el Sistema de Tramite Documentario ¥
entrega al Supervisor Il, para el despacho correspondiente.

Direccidn de
Fiscalizacion
Control v Vigilancia

10.Realiza despacho, consignando en la hoja de ruta |z derivacion del
expediente al area de autorizacién sanitaria:

Sanitaria s Autorizacién de Direccidn téenica.
e  Registro de renuncia de Direccion técnica.
Supervisor |

Direccion de
Fiscalizacidn, Control v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

11. Deriva el expediente por el Sistema de Tramite Documentario al
Quimico Farmacéutico (CAS-01) del Area de Autorizacion
Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacién, Control v

12.Recibe y recepcionz el expedienie en formato original y evalla cada
documengo presentado, de acuerdo a los requisitos establecidos en
el Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA,

Vigilancia Sanitarizg De estar conforme
continua con el paso N° 31.
Quimico Farmacéutico
) (CAS-01) De nic estar conforme
Area de Autorizacion
sanitaria. Si la documentacion presentada no se ajusia a lo requerido
impidiendo la continuacién del procedimiento, lo cual por su
naturaleza no pudo ser advertido por la unidad de recepcion al
momenic de su presentacién, asi como si resultara necssaria una
r actuacion del administrado para continuar con el procedimiento, por
unice vez, debera emplazarse inmediatamente al adminisirado, a fin
de que realice la subsanacion correspondiente.
Proyecta oficio de notificacidon al usuario, solicitando subsanar
observaciones por primera y Unica vez.
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Direccion de
Fiscalizacién Conirol v

13.Recepciona el expediente, el proyecte de oficio de notificacién de
observaciones y entrega a la Direccién de Fiscalizacién Control y

Fiscalizacién Control v
Vigilancia Sanitaria

Supervisor ||

Vigilancia Sanitaria Vigilancia Sanitaria.
Secretaria
(CAS-02)
Direccién de 14.Revisa y visa el proyecto de oficio de notificacidon de observaciones,

entrega a la secretaria (CAS-02) a fin de ser entregado al Director
Ejecutivo | de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos v
Drogas para la firma respectiva.

Direccion de
Fiscalizacion Conirol v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria
(CAS-02)

15.Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacidn de
observaciones debidamente visado, para ser entregado a la
Secretaria (CAS-01) de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas.

Direccidén Ejecutiva de
Medicamentos Insumos

y Drogas

Secretaria
(CAS-01)

16.Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacion de
observaciones debidamente visado, entrega &l Directer Ejecutive |
de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas.

Direccidn Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Director/a Ejecutivo/a

17.Recibe el expediente vy el proyecio de oficio de notificacion de
observaciones debidamente visado, los cuales revisa, sella y firma,
para ser entregados a la Secretaria (CAS-01)

Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumes v

Drogas

Secretaria (CAS-01)

18.Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacion de
observaciones debidamente sellado y firmado; registra y enumera el
oficio de notificacion de observaciones, para ser entregado a la
Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacion, Control v

Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

19.Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacion de
observaciones, debidamente sellado y firmado.

Separa &l oficio de notificacién de ohservaciones, para ser entregado
a la Secretaria (CAS-01) de |z Direccién Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas, quedandase con el expediente para ser entregado
al encargado de acervo documentario.

Direccion de
Fiscalizacién Contral v
Vigilancia Sanitariz

Técnico Administraiivo

20.Recepciona el expediente completo, para su custodia en fisico v
para maniener coma pendiente por atender en &l Sistema de Tramite
Documentario.

L (CAS-01)
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Direccion Ejecutiva de = . i sl ;
Medicamentos Insumos v 21.Recibe el oficic de notificacion de observaciones para ser entregado
Drogas al encargade de hacer efectiva la notificacién.
Secretaria (CAS-01)
o 22. Recibe el oficio de notificacion de observaciones, segun el caso:
Direccion General =Autorizacién de Direccién técnica.
(Tramite Documentario ) *Registro de Renuncia de Direccidn técnica, para ambos casos
una vez notificados los documenios, enirega los cargos 2 la
Secretaria (CAS-01), de la Direccidén Ejecutiva de Medicamentos
ND?I?ICE_UOF Insumos y Drogas, la misma gue entrega z la Secretaria (CAS-
(CAS) 02) de la DFCVS, para ser entregado al encargado de acervo
documentario.

El usuario 23. De ser el caso subsanz las observaciones a la solicitud
preseniada, ingresando su expediente via mesa de partes, dentro
de los plazos establecidos.

Direccién General 24. Recibe el expediente original conieniendo la subsanacién de las
(Tramite Documentario ) observaciones al tramite iniciado, coloca sello de recepcion (fecha)
y asigna el numero de expedienie de acuerdo al Sistema de
Tramite Documentario, entrega cargo de solicitud al usuario, deriva
Tecnico Administrativo expediente via sistema de trédmite documentario a la Direccidn
(CAS) Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas- DEMID.
Direccidén Ejecuiiva de - c i P S
Medicamentos Insumos v 25. Recepciona expedienie por el Sistema de Tramite Documentario y
Drogas entrega al Director Ejecutivo de Medicamentos Insumos y Drogas.
Secretaria (CAS-01)
Direccion Ejecutiva de . . . . , ,
Medicamentos Insumos v 26. Realiza despacho y dispone su atencién s traves de la Direccidn
Drogas de Fiscalizacién, Control y Vigilanciz Sanitaria, consignandolo en
la hoja de ruta.
Director/a Ejecutivo/a
Direccion Ejecuiiva de ’ ; ; s 1 _.
Medicamentos Insumos v 27. Deriva el expediente per el Sistems de Tramite Documentiario a la
Drogas Direccién de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria.
Secretaria (CAS-01)
Direccidén de
Fiscalizacién. Confrol v 28. Recepciona el expediente por el Sistema de Tramite Documentario
Vigilancia Sanitaria y entrega al Supervisor || de la Direccidn de Fiscalizacion, Control
y Vigilancia Sanitaria, para el despache correspondiente.
Secretaria (CAS-02)
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Direccién de
Fiscalizacién, Control y
Vigilancia Sanitaria

Supervisor |1

29. Realiza despacho y dispone su atencién a través del Area ds

Autorizacion Sanitarias, consignéndolo en la hoja ruta.

Direccién de
Fiscalizacién Control v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

30.

Deriva el expediente por €l Sistema de Tramite Documentario al
Quimico Farmacéutico (CAS-01) del Area de Autorizacion
Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacion Control v
Vigilancia Sanitaria

31.

Solicita al Técnico Administrativo (CAS-01) encargado del acervo
documentario, los antecedenies del tramite presentado por el

establecimiento farmaceutico en  un primer momento, para
Quimico Farmacéutico coniinuar con la evaluacidn.
(CAS-01)
Recibe, recepciona, revisa y evalla el expediente completo.
32. Elabora el informe de evaluacién y el proyecio de Resolucidn
Directoral, de acuerdo al resultado.
Aprobado: Elabora el proyecto de RD de Otorgar |la Autorizacidn
Sanitaria.

Denegado: Elabora el proyecto de RD de Denegar la

Autorizacién Sanitaria.
Abandono: Elabora el proyecto de RD de Abandono de la

Bliscsisn de Autorizacion Sanitaria.

Fiscalizacién Control v
Vigilancia Sanitaria

Quimico Farmacéuiico
(CAS-01)

Registra el tramite solicitado en el Software del Sistema
Integrado de Informacion de Registro de Establecimiento
Farmacéutico de la DIGEMID.

Registra el informe dirigido al Director Ejecutivo | de |a Direccion
Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, en el Sisiema de
Tramite Documentario.

Deriva el expediente, el informe de evaluacion para hacerlo suyo
la DFCVS y el proyecto de Resolucion Directoral de Autorizacion
Sanitaria respectiva, para la visacién de la Direccion de
Fiscalizacién, Contrel y Vigilancia Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacién Control y

Vigilancia Sanitaria

Secretaria
(CAS-02)

33.

Recepciona el expediente con el acta de inspeccion evaluada, el
informe de evaluacién y el proyecto de Resolucion Directoral de
Autorizacion Sanitaria,
Proyecta el oficio de notificacién de la RD respectiva, asigna
numero correlativo a la Resolucion Directoral y entrega a la
Direccidn de Fiscalizacién Conirol y Vigilancia Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacién Control v
Vigilancia Sanitaria

Supervisor |l

34,

Revisa y firma el informe de evaluacién, haciéndolo suyo; revisa y
visa la Resolucidn Directoral de Autorizacién Sanitaria y el
proyecto de oficic de notificacién de la Resolucién Directoral, y
enirega a la secretaria (CAS-02).
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Medicamentos Insumos v
Drogas

Secretaria (CAS-01)

Direccién de 35. Recibe el expediente, el informe de evaluacidn, la Resolucidn
Fiscalizacién Control y Directoral de Autorizacién Sanitaria v el proyecto de oficio de
Vigilancia Sanitaria notificacion de Resolucidn Directoral, debidamente visados vy
firmado cuando corresponda, para ser entregado a la Secretaria
Secrefaria (CAS-01) de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y
(CAS-02) Drogas.
Direccién Ejecutiva de 36. Recibe el expediente, el informe de evaluacién, la Resolucién
Medicamentos Insumos Directoral de Autorizacién Sanitaria y el proyecio de oficio de
v Drogas notificacion de R.D., debidamenie visados y entrega al Director
Ejecutivo | de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y
Secretaria Drogas,.
(CAS-01)
Direccién Ejecutiva de ) , , o ;
Medicamentos Insumos v 37. Rfembe el expedzer_\te, ‘g[ mforme_de evaluacioén, la Res_r_allucuén
Drogas Directoral de Autorizacién Sanitaria y el proyecio de oficio de
T notificacion de R.D., los cuales revisa, sella y firma cuando
! , : corresponde, para ser entregados a la Secretaria (CAS-01)
Director/a Ejecutivo/a
Direccion Ejecutiva de 38. Recibe el expediente, el informe de evaluacién, la Resolucién

Directoral de Autorizacién Sanitaria y el proyecto de oficio
debidamente visados, sellado y firmado, registra v enumera el
oficio de nofificacién de R.D. para ser entregado a la Direccion de
Fiscalizacion, Control v Vigilancia Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacidn, Control v

Vigilanciz Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

38. Recibe el expediente, el informe de evaluacion, la Resolucién

Directoral de Autorizacion Sanitaria y el oficio

debidamente visados, sellados y firmados.

respectivo,

Autentica la Resoclucién Directoral de Autorizacién Sanitaria con
el Fedatario auiorizado de |a DISA IV LE.

Separa la Resolucidn Directoral de Autorizacidn Saniiaria con su
respectivo oficio de notificacion, para ser enfregado 2 Ia
Secretaria (CAS-02) de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas, quedéndose con el expediente y el informe de
evaluacion.

Direccion Ejecutiva de

Medicamentos Insumos vy 40. Recibe la Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria con su
Drogas respectivo oficio de notificacién para ser entregados al encargado
de hacer efectiva |la notificacion.
Secretaria (CAS-01)
Direccion General 41, Recibe la Resolucidn Direcioral de Autorizacién Sanitaria con su
(Trémite Documentario ) respectivo oficio de notificacion, segln el caso:
o Autorizacién de Direccion igcnica.
o Registro de Renuncia de Direccion técnica, para ambos casos
una vez notificados los documentos, enirega los cargos a la
Notificador (CAS-01) Secretaria (CAS-01), de la Direccion Ejecutive de Medicamentos
Insumos y Drogas.
mm’mﬁmﬁh‘mmﬂmﬁK!W_mi‘m:M!Eﬁs!ﬂ;&i.3'-;'&7-3ﬂn—.-c.%.r.?a‘l:a-'i"-';.ﬂ-m‘!!.’-"}!:c;:rn—-‘.;na"ﬁ::.‘%ﬂ:‘mw:r-ﬂma‘:‘:q«ﬂﬁﬁ?rmﬁﬁﬂﬂkﬁm:m
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Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v
Drogas

Secretaria (CAS-01)

42.

Recibe . cargo del oficio notificado, para ser entregados z la
Secretaria (CAS-02) de la Direccion de Fiscalizacién, Control y
Vigilancia Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacion, Control v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

43.

Recibe cargo del oficio notificado, adjunta al expediente e
informe de evaluacién respective, derivando todo al Area de
Autorizacidn Sanitaria.

Direccidn de Fiscalizacion

Contrel v Vigilancia
Sanitaria

Quimico Farmacéutico
(CAS-01)

44,

Recepciona el expediente completo y registra el resultado del
framite solicitado en el Software del Sistemsz Integrado de
Informacion de Registro de Establecimiente Farmacéutico de la
DIGEMID:

Autorizacion de Direccidn técnica.

Registro de Renuncia de Direccion técnica, para ambos casos
deriva al responsable del acervo documentario de la Direccidn de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitariz.

Direccidn de
Fiscalizacion Control v

Vigilancia Sanitarig

45.

Recepciona el expediente completo, archivando en sistema y en
fisico la documentacion del framite correspondiente:

=  Renuncia
Técnico Administrativo = Aulorizacién de Nusva Regencia
(CAS-01)
Fil
Emﬂmm:aw
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SALIDAS

NOMBRE

DESTING

FRECUENCIA

TiPO

A)
B) Resolucién Directorzl
de Autorizacidn Sanitari
de Direccion técnica de;
- Farmacias

- Boticas

- Servicios de Farmacias

Registro Automatico
legal)

Usuario (propietario o representanie

Diario

Manual

ENTRADAS

NOMBRE

FUENTE

FRECUENCIA

TIPO

A) Renuncia

T

Solicitud  dirigida al  Director
Ejecutivo de Medicamentos,
Insumo y Drogas, con caracter de
Declaracion Jurada, suscrita y
presentada por el propistario o
representante legal del
establecimiento, adjuntando copia
de la renuncia de la regencia del
establecimiento farmacéutico,
segun formato.

. Balance de drogas respectivo.

Copia del liimo folio del libro de
control donde se consigna la
existencia de estupefacientes,
psicotrépices o precursores de uso
médico y otras sustancias sujetas
a fiscalizacién sanitaria.

B) Autorizacién de Nueva Regencia

1

&

Solicitud dirigida al Director Ejecutivo
de Medicamentos, Insumo y Drogas,
con caracter de Declaracidn Jurada,
suscrita  y  presentada  por el
Propietario o Representante Legal
del Establecimiento Farmacéutico,
debiendo ser suscrito también por el
profesional que asume la regencia,
adjuntande copia del cargo de lg
renuncia de la regencia del
profesional, seguin formato.

Copia del certificado de habilidad
profesional del Quimico
Farmacéutico Regente.

Usuario (propietario
representante legal de
empresa)

o}
la

Diario

Manual

e U T T L L T 2
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= Director Téenico:  Profesional responsable técnico del cumplimiento de
los requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios y de los establecimientos dedicados a su
fabricacion, importacién, exportacién, almacenamiento, distribucién,
DEFINICIONES: comercializacién, dispensacion y expendio. En el caso de las farmacias de
los establecimientos de salud, la Denominacidon Director Técnico es
independiente del nivel funcional que dicho profesional pudiera tener en la
estructura -organica del establecimiento de salud, cambios de grupo
ocupacional o nivel remunerativo.
REGISTROS: 3 Formulario — solicitud
ANEXOS: = Flujograma
a Formulario - solicitud (A — 2, A-4a y A-4b)
Ll Informe
T e B L e T, e A i, S50 M s
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» Flujograma

> Formulario - solicitud (A —4b y anexo)

¥ Informe

Ao asay it
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Autorizacion de Nueve Regencia ylo Comunicecion de Renuncis de Regencia de Farmecias, Boticas y Servicios de Fermacia: A) Renuncia
2} Autorizacion de Nueva Rsgancia
& []¥
Cficina da S Direccion Ejecutive de
Economial Senecalf W=d irecch i i Rrdna
il Tramile £l Icam:asalas. Insurmnos y Direccion de Fiscalizacion, Cantrol ¥ Vigllancia Sanitaria Ejscutlva de
Usugrcs Documentari roges Administracion
Tacnica Tecnico i Tecni
Leilo e B Quimico Techica .
Administrative | Administrativ Secrataria Directorfa Secrataria = dsaria | F . i i Motificadar
CASD1) Elecutivo CAS-0 upervisarda Il armaceutico | Administrative L,
(cAs) a{CAS) aarn {CAS-01) {CAS-D1) {Couriei)
= ohra, e 4 3
ECEpCiD Recibe,
El=E nay evslua y
Informaci Youcher enifeaa deterrmina
on Y pago ; v
Ingresa
solicitud
e sujelo a
eveluar w
Recibe y
entrapa
ubsanar
observaci 7
@ on 2 dia Frayecia
s =N oficio
r sella y sul 3
uosana J
obsenacio
nes Bl ks
Recibe y
tramila (FCETIE]
expedien
cbservacia Refibe £ 1—0
nes, lramits itz b 4
T EEIEE)
P ] documenio
nts v Dfepane o0
dispana su mr;s!_odla,
i visa y
alencion avalus
expadients
complela
Ewalua,
siabara
infarme y
proyecic
RO, segin
resultada;
Aprobade
Denegade
expedienis Abandono
comgleto, registra en
afp?g?:nt proyacta sislema,
&, informe Biicla Ew:::m
RO, oiicio axpediente
salla y
firma yiroyedls
{1
axpediante,
Inferme, RO,
oficio
]
HECDE
expedient
@, inlorma
“ R, allein
gueda can
expedient r
e. remile [THeeite,
oficio notifice al
copia R Usis
F EIDE
Cargos,
Aarhe FRECEpCiona
adjunia a expedients
complelo,
archiv
Fin
e e e e

Manual de Procesos y Procedimientos TUPA - DEMID Pagina 70



Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

ANEXO
RENUNCIA A DIRECCION TECNICA FARMACEUTICA

L Lo , de profesion Quimice Farmacéutico con CQFP
N
Director Técnico del Establecimiento Farmacéutica:

Con Razon social:

de propiedad o representado legalmente por:

ubicado en

HHEAAG B S oy oo Provincia y Departamenio de Lima, con RUC
n;;-!r.lhll i

Teniendo el horario de atencion del establecimiento: (Dias)

{Horas)
Y con horario de labor de! (Director Técnica);
DIAS HORAS
DE: A DE: A
Que, Si D No l:[ . dispensd producios farmacéuticos con contenido estupsfacients ylo

psicotrdpico sujeto a presentacion de balance:

Que tipo de productos farmacéuticos con contenido estupefaciente y/o psicotrdpico dispenss?

Marque:  PSICOTROPICOS || ESTUPEFACIENTES |

De marcar "'no”, mediante esta declaracion jurada comunico, que no he manejade productos farmacéLticos con
contenido estupefaciente y/o psicotrépico, sujetas a presentacién de balance.

¥ comunico al propietario o representante legal del establecimiento mi renuncia irrevocable a la Direccion Técnica
del mismo e acuerde a la normativa vigenie

de dei 20

Firma y Sello del Quimico Farmacéutice
' 1) | R

IMPORTANTE: Para que este documento sea valido, debe sstar recepeicnade cen firma del Propietaric o
Representante Legal v sello del Esizblecimiento Farmacéutico, indicando la fecha de recepcidn.
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) FORMATO “A-4a”
; COMUNICACION DEL PROPIETARIO O
REPRESENTANTE LEGAL

DIRECCTON EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, TNSUMOS Y DROGAS
DIRECCION DE FISCALIZACION CONTROL Y VIGILANCLA SANITARIA

RENUNCIA A DIRECCION D
TECNICA

G L <

DEL ESTABLECIMIENTO FARMAGCEUTICO

. CLASE( )
(01 = OFICTNA FARMACEUTICA:  FARMACIA BOTICA D

02 =FARMACIA DE ESTABLECIMIENTO DE SALUD 03 = ALMACEN ESPECIALIZADO 04 =BOTIQUIN)
52. NOMBRE COMERCIAL:

" (Segiin RUC)

[

3. CALLE: (Avenida, Jiron, CAITEEETA). .. ..o ooooooceoeeeosoooooooooooooo

4 NUMERQ: .....ccoocoo.. . 7. INTERIOR, .vovuvvenres: 8. MANZANA ....oooos 9. LOTE: oo 10, TELEFONO:

11, HORARIO DE ATENCION AL PUBLICO: ..o oo
(Dias)

(]{-[mas) R
DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: (Persona Natural ¢ Juridica)

(Si es Persona Natural)

13, NOMBRE DE LA EMPRESA 6 RAZON SOCTAL:
(Si es Persona Juridica)

4. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: AR 0 s 1 A D b S R S A
15, FECHA DE AUTORIZACION SANTTARIA DE FUNCIONAMIENTO:

16, N°DEREGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE! _..oooooviiooeeoc oo

17 DOMICTLIO FISCALL....ooovsr oo ssseessssisess s oo et s ssas e et oot e e

QUIMICO FARMACEUTICO DIRECTOR TECNICO:

18, WOMBRES Y APBLLIDOS: oo iniiimaiisis s e sas 0 a0 rest ot e e
19, COFP. i

20. HORARIO DE LABOR:
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DIAS HORAS
DE: Al DE: A

21. FECHA DE RENUNCIA AL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO:

----------------------------------------------------------------------

22. DISPENSO PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENTDC ESTUPEFACIENTE Y/Q PSICOTROPICC SUJETO A

PRESENTACION DE BALANCE TRIMESTRAL: st NO

23. TIPO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENIDO ESTUPEFACIENTE Y/O PSICOTROPICO QUE DISPENSO:
PSICOTROPICOS D

ESTUPEFACTENTES ]

Lo cual declaro en sustitucion del documento oficial que acredita mi dicho y con buena fe, basado en el
principio de presuncién de veracidad consagrado en el Art. IV inciso 1.7, Ley del Procedimiento
Administrativo General; expresando asi mismo conocer consecuencias de orden pecuniario,
administrativo y penal en caso de falsedad de esta declaracién. Conforme regula ei Art. 411° del Cédigo

Firma y Sello del Propietario o Representante Legal

e DNIL: ... R T T

TODA VARIACION O CAMBIO QUE SE DESEE REALIZAR DURANTE EL FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO DEBERA SER SOLICITADO DE ACUERDO A LA NORMA LEGAL VIGENTE A LA
DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS — DISA IV LIMA ESTE

SO T T i o B ST T T L T e T T SV R e 7 S S e e s ey o e me ey me e,
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. 8 e - i ’ R _ Al
peg( | Ministerio FORMATO “A-4b

(deSalud — il SOLICITUD -
DECLARACION JURADA

DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
DIRECCION DE FISCALIZACION CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

— —
SOLICITA SE REGISTRE LO SIGUIENTE:

Exp. N°:.......

RENUNCIA A DIRECCION
TECNICA
DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICD

(PRESENTADO POR EL QUIMICO
FARMACEUTICO)

1. CLASE( )
(01 = OFICINA FARMACEUTICA:  FARMACIA BOTICA

02 = FARMACIA DE ESTABLECIMIENTO DE SALUD 03 = ALMACEN ESPECIALIZADC 04 =BOTIQUIN )

3 NOMBRECOMERGIAL! oo it 0 o b ot b b oo
(Segin RUC)

3. DISTRITO: ..ot cevsemmsesssssssssssnesssssssssessssesseress seseessesemsesessessesssssssmsees A DRIV oo st o S e e

5. CALLE: (Avenida, Jiran, Carretera). ... S S e I S e
RS L R 2 T T

6. NUMERO: ........ .7 INTERIOR.......... 8 MANZANA. .........9 LOTE: ... 10: TELETONG: oo

11. HORARIO DE ATENCION AL PUBLICO. ..oooooooooooeooeie oo eoovesssres oo st oo e eseses e s e oo

(Homs}
DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: (Persona Natural 6 Juridica)

(5 es Persona Matural)

13. NOMBRE DE LA EMPRESA 6 RAZON SOCIAL: S o RN A s K et R A 1 ek R e SRR A
{Si es Persona Juridica)

14 NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL: .oooooriosceses s vers oo sees e eeseseeet o e et eeesee e et et
13, FECHA DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO & o..ovoovoieoee s

16. N°DE REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE: ..........o.ooooiiosiomeieieioeiosscienssooeeres e ssae rssessmsesss et momsmssms s eeesesems e seeeesseeeesssseseesmaens

QUIMICO FARMACEUTICO DIRECTOR TECNICO:

18. NOMBRES Y APELLIDOS: .. oo oeoooooeeeeeoessee e mesesseeee o e 2ot £ 2eteeeeseseeeeeeeeeeeeeeeeeee
B o ¢ OO

20. HORARIODE LABOR:

DIAS HORAS
DE: Al DE: A
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2| DISPENSO PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENTDO ESTUPEFACIENTE Y/O PSICOTROPICO SUJETO A

PRESENTACION DE BALANCE TRIMESTRAL: | D NO D

22. TIPODE PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENIDO ESTUPEFACIENTE Y/O PSICOTROPICO QUE DISPENSO:

PSICOTROPICOS D
ESTUPEFACIENTES D

Lo cual declaro en sustitucién del documento oficial que acredita mi dicho y con buena fe, basado en ¢l
principio de presuncion de veracidad consagrado en el Art. IV inciso 1.7, Ley del Procedimiento
Administrativo General; expresando asi mismo conocer consecuencias de orden pecuniario,
administrativo y penal en caso de falsedad de esta declaracién. Conforme regula el Art. 411° del Cddigo

Firma y Sello del Quimico Farmacéutico

N° DNI:

TODA VARIACION O CAMBIO QUE SE DESEE REALIZAR DURANTE EL FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO DEBERA SER SOLICITADO DE ACUERDO A LA NORMA LEGAL VIGENTE A LA
DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS — DISA 1V LIMA ESTE

R SN e e e e e e T
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INFORME TECNICQO N° =20XX — AS- IA/DFCYS/ DEMID/DISA IV-LE

A

DE

ASUNTO
REFERENCIA

FECHA

Me dirijo a usted, a efectos de informar sobre la Autorizacién Sanitaria para Funcionamienio
deia ...
l.- Antecedentes:

ll.- Marco Legal:

fil.- Andlisis:

V.- Conclusiones:

V.- Sugerencias y Recomendaciones:

Sin otro particular, se le informa para su conocimientio y fines pertinentes.

Atentamente,

RIHNK
CC. ARCHIVO

La Direciora de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria.
Da conformidad el presente informe vy lo hace suyo,

e T S e e e T T o) TR i
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PROCEDIMIENTO:

VISACION DEL LIBRO DE CONTROL DE
- ESTUPEFACIENTES DE FARMACIAS, BOTICAS,
SERVICIOS DE FARMACIA.
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PROCESO: CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
MM
I FECHA: Marzo 2013
NOMBRE DEL Visacion del Libro de Control de Estupefacientes de ’
PROCEDIMIENTC: | Farmacias, Boticas, Servicios de Farmacia. )
CODIGO: | 04-DEMID
|

Efectuar la Visacion de todos los Libros de Control de Estupefacientes que se —‘

PROPOSITD encuentren en ia jurisdiccion de la Direccién de Salud 1V Lima Este
= Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DEMID
= Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria - DFCVS
ALCANCE : = Direccion General (Unidad de Tramite Documentario).

= QOficina de Economia.

MARCO LEGAL ;

Ley N° 29316 del 14-01-2009 ‘Ley que modifica, incorpara v regula
diversas disposiciones a fin de implementar el acuerdo de promocion
comercial suscrito entre el Pertl y Estados Unidos de América”.

Ley N° 26842 “Ley General de Salud”.

Ley N° 27444 “Ley Procesos Administrativos General”.

Decreio Supremo N° 013 - 2009 SA “Aprobacién del Texto Unico de
Procedimientos

Administrativos del Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados”.
Decreto Supremo N°014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos”.

Decreto Supremo N°016-2011-SA “Reglamenio para el Registro, Contral y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”
Resolucidén  Ministerial
Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines”.

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios.

DS N°002-2010-SA, Modificacién del Texto Unico de Procedimientos

585-99 “Manual de Buenas Practicas de

Administrativos-TUPA del Ministerio de Salud ¥ sus OQOrganos
Desconcentrados.
|
INDICES DE PERFORMANCE
INDICADCOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
N® de Establecimientos
Farmacéuticos con control de
esiupefacientss x100/ Direccion
Total de Establecimientos L. Informe de Evaluacién de Ejecutiva de
Fs e ; Porceniaje o : v
armaceuticos gue manejan Expediente Medicamentos
Estupefacienies. Insumos v Drogas
L |
mmﬁ@‘ﬂmmﬁiﬂﬂwm_g_sm":J-v'-'"__._."'-"" "TSWTW_-:TML—"M"_".:L'EE"-‘ TSR e e e e b Pl RO ey
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HORMAS

@ Los establecimientos autorizados para la venta zal publico de los medicamentos que
contengan drogas comprendidas en las Listas Il "A" y 1ll, solamente las despacharan previa
entrega del original y copia de la Receta Especial respectiva, llevaran un Registro de
Consumo, Ventas y Existencia, asi como un Archivo en el que guardaran debidamente
numerados y por orden cronolégico, las guias de remisién v la copia de las Recetas
Especiales despachadas, dejando constancia de la identificacién del adquirente. Decreto
Ley N° 22095, Art. 51°“Ley de Represion de Trafico y el Consumo llicito de Drogas” _Fecha
de Publicacién: 21-02-78.

¢ Los estupefacientes, psicotropicos y precursores de uso médico incluidos en los Convenios
Internacionzles sobre la materiz y los que determine la Autoridad de Salud de nivel nacional,
se rigen por esta ley y por su legislacién especial. Ley N° 26842, Art. 61°Ley General de
Salud”, fecha de publicacién: 20-07-97.

o D.S N° 023-2001-SA, Art. 40° “Reglamento de Estupefacientes, Psicotrdpicos Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria”, fecha de publicacién: 22-07-01.  “Los establecimienios e
instituciones que manejan sustancias estupefacientes, psicotrépicas y precursores de uso
medico y ofras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria o medicamentos que las
contienen, estan obligados a llevar en los libros y con las formalidades que se establecen en
el presente Capftulo, el regisiro de sus existencias asi como la contabilidad relativa a su
consumao.”

o D.S N° 023-2001-8A, Art. 47° “Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos Sujetas a
Fiscalizacién Sanitaria”, fecha de publicacion: 22-07-01. “Las farmacias, boticas y servicios
de farmacia de los establecimientos de salud que emplean sustancias estupefacientes en la
elaboracion de formulas magistrales o dispensan medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes deberan llevar el Libro de Control de Estupefacientes. En dicho libro
registraran la siguiente informacion:

a) Nombre o razén social del proveedor;

b) Cantidad de estupefacientes empleada en la preparacién de férmulas magisirales, si
fuere el caso;

c) Cantidad y concentracion del medicamento con contenido estupefaciente dispensado;
d) Nombre del prescriptor;
e) Nombre dei paciente; v,

f) Numero de la receta especial y fecha en que se efectia la dispensacion del medicamento
0 la preparacién de la férmula magistral, segun corresponda.

Cuando en el estzblecimiento se preparen férmulas oficinales que contengan sustancias
estupefacientes, el regente deberd emitir un vale de consumo gue sustente Iz cantidad
utilizada, firmado y sellado por él. Los vales de consumo seran archivados en el
establecimiento por el término de dos (2) afos.”
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DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

INICIO
1.Solicita informacién para realizar el trémiie correspondiente, a través
de:

e La publicacién realizada en el Portal Institucional de Iz

Direccion de Salud IV Lima Este.
o Solicitando orientacién e informacién al Area de Tram;te

Documentario.

(lstrar e La Direccidén Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas

en cuycs murales se publican los Requisitos de los
Procedimientos.

o Personal del area de autorizacién sanitaria, informa al usuario
del tramite, plazos de atencién, formatos oficiales y requisitos.

. Realiza el pago por derecho del tramite, de acuerdo al Texto Unico

de Procedimientos Administrativos — TUPA, en ventanilla de
tesoreria.

Oficina de Economia
Técnico Administrativo

. Efectia el cobro por derecho de tramite, de acuerdo al Texto Unico

de Procedimientos Administrativos — TUPA, genera comprobante de
pago, quedando copia para su archivo (emisor) y entrega al usuario

(e copia (usuario y confrol administrativo)
. Ingresa solicitud consignando los datos serizlados y adjuntando los
Usuario documentes establecidos, concordante con el Texto Unico de

Procedimienios Adminisirativos - TUPA.

Direcciéon General
(framite Documentario )

Técnico Administrativo
(CAS)

5. Recibe y verifica los datos de la solicitud (fecha de emision v el

numero de comprobante de pago), asimismo, comprueba que el
expediente cuente con todos los requisitos establecidos en el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA,

De estar conforme

En el caso que el expediente cumpla con los requisitos establecidos
en el TUPA, recibe la solicitud original, coloca un sello consignando
la premisa “EXPEDIENTE SUJETO A EVALUACION", sello de
recepcion (fecha) y asigna el numero de expediente de acuerdo al
Sistema de Tramite Documentario, entrega cargo de solicitud al
usuario y deriva expediente via sistema de tramite documentario a la
Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas- DEMID.

De no estar conforme

En el caso que el expedienie incumpla con los requisiios
establecidos, gue no estén acompafados de los recaudos
correspondientes o se encuentren afectados por ofro defescto u
omision formal prevista en el TUPA, que amerite subsanacidn, v en
un sélo acte y por Unica vez se realiza la observacion, la misma
que debe anoiarse bajo firma del recepior en la solicitud y en la
copia gue censervara el administrado, invitande al administrade a
subsanerlas dentro de un plazo maximo de dos (02) dias habiles, y
luego coloca el sello de recepcién con fecha y asigna numero de
expediente de acuerdo al Sistema de Tramite Documentario,
hacicndole entrega del cargo al usuario.
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Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Secretaria (CAS)

. Recepciona expediente por el Sistema de Tramite Documentario y

entrega al Director Ejecutivo de Medicamentos Insumes y Drogas.

Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Director/a Ejecutivo/a

. Revisa y dispone la atencion z! expediente a través de |z Direccién

de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria.”

Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos vy

Drogas

Secretaria (CAS-01)

Recibe y deriva el expediente por el Sistema de Tramite
Documentario a la Direccién de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria.

Direccidn de

Fiscalizacion. Control v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

_(_O

Recepciona expediente por el Sistemna de Tramite Documentario y
entrega al Supervisor |1, para el despacho correspondiente.

Direccidén de
Fiscalizacion, Control v

Vigilancia Sanitaria

Supervisor Il

10.Realiza despacho, consignando en la hoja de ruta la derivacién del

xpediente al drea de autorizacion sanitaria:

e Visacion del libro de control de estupefzcientes de Farmacias,
Boticas, Servicios de Farmacia.

Direccidn de
Fiscalizaciéon, Control v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

11. Deriva el expediente por el Sistema de Tramite Documentario al

Quimico Farmacéutico (CAS-01) del Area de Autorizacion

Sanitaria.

Direccidn de
Fiscalizacion, Control v
Vigilancia Sanitaria

Quimico Farmacéutico
(CAS-01)
Area de Autorizacion
sanitaria.

12. Recibe y recepciona el expediente en formato original y evalia
cada documento presentado, de acuerdo a los requisitos
establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos
- TUPA.

De estar conforme
Continua con el paso N° 31.

De no estar conforme

Si la documentacién presentada no se ajusta a lo requerido
impidiendo la continuacién del procedimiento, lo cual por su
naturaleza no pudo ser advertide por la unidad de recepcién al
momenic de su presentacién, asi como si resultara necesariz una
actuacion del administrado para continuar con el procedimiento, por
Unica vez, deberad emplazarse inmediatamente al administrado, a fin
de gue realice la subsanacion correspondiente.

Proyecta oficio de nofificacion al usuario, soliciiando subsanar
observaciones por primera y Unica vez.

2
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Direccién de
Fiscalizacion Control v

Vigilancia Sanitaria

Secretaria
(CAS-02)

13. Recepciona el expediente, el proyecto de oficio de notificacion de
observaciones y entrega a ia Direccidon de Fiscalizacién Control ¥
Vigilancia Sanitaria.

Direccién de

Fiscalizacién Control v
Vigilancia Sanitaria

Supervisor ||

14. Revisa y visa el proyecto de oficio de notificacién de
observaciones, entrega a la secretaria (CAS-02) a fin de ser
entregado al Director Ejecutivo | de la Direccidn Ejecutiva de
Medicamentos Insumos y Drogas para la firma respectiva.

Direccién de

Fiscalizacién Conirol v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria
(CAS-02)

158. Recibe el expediente y el proyecio de oficio de noftificacién de
observaciones debidamente visado, para ser entregado a la
Secretaria (CAS-01) de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas.

Direccién Ejecutiva de
Medicamentos |nsumos

y Drogas

Secretaria
(CAS-01)

16. Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacion de
observaciones debidamente visado, enirega al Director/a
Ejecutivo/a de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y
Drogas.

Direccion Ejecutiva de

Medicamentos Insumos v
Drogas

Director/a Ejecuiivo/z

17 Recibe el expediente y el proyecto de oficio de notificacion de
observaciones debidamente visado, los cuales revisa, sellz y
firma, para ser entregados a la Secretaria (CAS-01)

Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v
Drogas

Secretaria (CAS-01)

18.Recibe el expediente y el proyecic de oficio de notificacién de
observaciones debidamente sellado y firmado; registra y
enumera el oficio de notificacion de observaciones, para ser
entregado a la Direccién de Fiscalizacién, Control y Vigilancia
Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacion, Control v
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

19. Recibe el expediente v el proyecio de oficio de notificacion de
observaciones, debidamente sellado y firmado.

Separa el oficio de notificacién de observaciones, para ser entregado
a la Secretaria (CAS-01) de la Direccién Ejecutiva de Medicamenios
Insumos y Drogas, quedandose con el expediente para ser entregado
al encargado de acervo documentario.
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Direccion de
Fiscalizacién Control v

Vigilancia Sanitaria

Técnico Administrativo
(CAS-01)

20.Recepciona el expediente completo, para su custodia en fisico v
para mantener como pendients por atender en el Sistema de
Tramite Documentario,

Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumes v

Drogas

Secretaria (CAS-01)

21.Recibe el oficio de notificacién de observaciones para ser
entregado al encargado de hacer efectiva la notificacion.

Direccion General
(Tramite Documentario )

22 Recibe el oficio de notificacion de observaciones, segun el caso:
*Visacion del libro de control de estupefacientes de Farmacias,
Boticas, Servicios de Farmacia, una vez notificados los
documentos, entrega los cargos a la Secretaria (CAS-01), de la

Notificador Direccion  Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas, la
(CAS) misma que entrega a la Secretaria (CAS-02) de la DFCVS, para

ser entregado al encargado de acervo documentario.
El usuario 23.De ser el caso subsana las observaciones a la solicitud

presentada, ingresando su expediente via mesa de partes,
dentro de los plazos establecidos.

Direccion General
(Tramite Documentario )

Técnico Adminisiraiivo
(CAS)

24 Recibe el expedienie original conteniendo la subsanacion de las
observaciones al tramite iniciado, coloca sello de recepcion
(fecha) y asigna el numerc de expediente de acuerdo al Sisiema
de Tramite Documentario, entrega cargo de solicitud al usuario,
deriva expediente via sistema de tramite documentaric 2 Iz
Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas-
DEMID.,

Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Secretaria (CAS-01)

25.Recepciona expediente por el Sistema de Tramite Documentario y
entrega al Direcior Ejecutivo de Medicamentos Insumos y
Drogas.

Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Director/a Ejecutival/a

26.Realiza despache y dispone su aiencidon a través de la Direccidn
de Fiscalizacién, Conirol y Vigilancia Sanitaria, consignandolo en
l2 hoja de ruta.
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Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Droagas

Secretaria (CAS-01)

27 Deriva el expediente por el Sistema de Tramite Documentario a la
Direccion de Fiscalizacién, Confrol y Vigilancia Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacién, Conirol y
Vigilancia Sanitaria

| Secretaria (CAS-02)

28.Recepciona el expediente por el Sistema de Tramite
Documentario vy entrega al Supervisor |l de la Direccién de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, para el despacho
correspondiente.

Direccion de
Fiscalizacidn, Control v
Vigilancia Sanitaria

Supervisor Il

29.Realiza despacho v dispone su atencion a través del Area de
Autorizacion Sanitarias, consignandolo en la hoja ruta

Direccidn de

Fiscalizacion Control vy
Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

30.Deriva el expediente por el Sistema de Tramite Documentario al
Quimico Farmacéutico (CAS-01) del Area de Autorizacion
Sanitaria.

Direccion de
Fiscalizacion Control v
Vigilancia Sznitaria

Quimico Farmacéutico

31.Solicita al Técnico Administrativo (CAS-01) encargado del acervo
documentario, los antecedentes del trémite presentado por el
establecimiento farmacéutico en un primer momento, para
continuar con la evaluacion.

Fiscalizacidn Control v
Vigilancia Sanitaria

Quimico Farmacéutico
| (CAS-01)

(CAS-01) Recibe, recepciona, revisa y evalla el expediente completo v visa
cada pagina del libro, coloca el sello de apertura de libro,
consignando los datos del establecimiento farmacéutico, niumero
y fecha del expediente de solicitud, fecha de visacion, sello y
firma del evaluador .

32.Elabora el informe de evaluacién y el proyecto de Resolucion
Directoral, de acuerdo al resultado.
Aprobado: Elabora el proyecto de RD de Otorgar la Autorizacion
Sanitaria.
Denegado: Elabora el proyecto de RD de Denegar Ia
: Autorizacion Sanitaria.
'. Abandono: Elabora el proyecic de RD de Abandono de la
Bieosdn de | Autorizacion Sanitaria.

| Registra el tramite solicitado en el Sofiware del Sistema
Integrade de Informacién de Registro de Establecimiento
Farmacéutico de [a DIGEMID.

Registra el informe dirigido al Director Ejecuiivo | de la Direccion
Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, en el Sistema de
Tramite Documentario.

Deriva el expediente, el informe de evaluacién para hacerlo suyo
la DFCVS, el libro para la firma del Supervisor Il v el proyecio de
Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria respeciiva, para la
visacion de la Direccién de Fiscalizacién, Conirol y Vigilancia
Sanitaria.
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Direccién de

Fiscalizacion Control v
Vigilancia Sanitariz

Secretaria
(CAS-02)

]

33.Recepciona el expediente, el informe de evaluacién, el libro y el
proyecte de Resolucion Directoral de Autorizacidn Sanitaria.
Proyecta el oficio de notificacién de la RD respectiva, asigna
numero correlativo a la Resolucién Directoral v entrega a la
Direccién de Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacién Cantrol v
Vigilancia Sanitaria

Supervisor |}

34.Reviga y firma el informe de evaluacién, haciéndolo suyo; revisa y
firma el libro, revisa y visa la Resolucidn Directoral de
Autorizacion Sanitaria y el proyecto de oficio de notificacién de la
R.D., y entrega a |a secretaria (CAS-02).

Direccién de
Fiscalizacion Control v

Vigilancia Sanitaria

Secreiaria
(CAS-02)

35.Recibe el expediente, el informe de evaluzcidén, el libro, Iz
Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitariz y el proyecto de
oficio de notificacion de R.D., debidamente visados y firmado
cuando corresponda, para ser eniregado a la Secretaria (CAS-
01) de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y
Drogas.

Direccidén Eiecutiva de
NMedicamentos Insumos
y Drogas

Secretaria
(CAS-01)

36.Recibe el expediente, el informe de evaluacion, el libro, la
Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria y el proyecto de
oficio de nofificacién de R.D., debidamente visados y enirega al
Director Ejecutivo | de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas.

Direceién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

DCrogas

Director/a Ejecutivo/a

37.Recibe el expediente, el informe de evaluacion, la Resolucién
Directoral de Autorizacién Sanitarig, el libro y el proyecto de
oficio de notificacién de R.D., los cuales revisa, sella y firma
cuando corresponde, para ser entregados & la Secretaria (CAS-
01)

Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Secretaria (CAS-01)

38.Recibe el expediente, el informe de evaluacién, el libro, la
Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria y el proyecto de
oficio debidamente visados, sellado y firmado, registra y enumera
el oficio de notificacidn de Resolucién Directoral, para ser
entregado a la Direccion de Fiscalizacién, Control y Vigilancia
Sanitaria.

Direccion de
Fiscalizacidn. Conirol v
Vigilancig Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

39. Recibe el expediente, el informe de evaluacion, la Resolucién
Directoral de Autorizacion Sanitariz, el libro y el oficio respectivo,
debidamente visado, sellado vy firmado.

Autentica |z Resolucion Direcloral de Autorizacion Sanitaria con
el Fedatario autorizado de |z DISA IV LE.

Separa la Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria con su
respectivo oficio de notificacién v el libro, para ser entregado a la
Secretaria (CAS-02) de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas, quedandose con el expediente y el informe de
evaluacion.
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Direccidén Eiecutiva de

Medicamentos Insumos v
Drogas

Secretaria (CAS-01)

40.Recibe la Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria con su
respectivo oficio de notificacion y el libro, para ser eniregados al
encargado de hacer efectiva [a notificacion.

Direccidn General
(Tramite Documentario )

Notificador (CAS-01)

41.Recibe la Resolucion Directoral de Autorizacidn Sanitaria con su
respectivo oficio de notificacion y el libro, para su entrega:

o Visacién del libro de control de estupefacientes de Farmacias,
Boticas, Servicios de Farmacia, una vez notificados los
documentos, entrega los cargos a la Secretaria (CAS-01), de la
Direccicn Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas.

Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos v

Drogas

Secretaria (CAS-01)

42.Recibe cargo del oficio notificado, para ser eniregados a Iz
Secretaria (CAS-02) de la Direccion de Fisealizacion, Control Y
Vigilancia Sanitaria.

Direccidén de
Fiscalizacian, Control v

Vigilancia Sanitaria

Secretaria (CAS-02)

43. Recibe cargo del oficio notificado, adjunta al expediente e
informe de evaluacion respective, derivando todo al Area de
Autorizacion Sanitaria.

Direccién de
Fiscalizacion Conirol v
Vigilancia Sanitaria

Quimico Farmacéutico
(CAS-01)

44 Recepciona el expediente completo y registra el resultado del
irémite solicitado en el Software del Sistema Integracdo de
Informacion de Registro de Establecimiento Farmacéutico de la
DIGEMID:

= Visacion del libro de control de estupefacientes de Farmacias
Boticas, Servicios de Farmacia, deriva al responsable del acervo
documentario de la Direccion de Fiscalizacién, Control y
Vigilancia Sanitaria.

Direccidn de
Fiscalizacion Control v

Vigilancia Sanitaria

Técnico Administrativo
(CAS-01)

45.Recepciona el expedients completo, archivando en sistema y en
fisico la documentacion del tramite correspondiente;

= Visacion del libro de control de estupefacientes de Farmacias o
Boticas y Farmacia de |os establecimientos de salud.

L
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ENTRADAS
NORBRE FUENTE | FRECUENCIA TIPO

1. Solicitud dirigida al Director | Usuario ( Propistario o Diaria Manual

Ejecutivo de Medicamentos, representanie legal

insumos y Drogas, con |del Establecimiento

caracter de Declaracion Farmacéutico)

Jurada, suscrita por el

Representanie Legal y el

Quimico Farmacéutico

responsable.
2. Libro foliado para el control

de estupefaciente de

Farmacias, Boticas,

Servicios de farmacia.
3. Adjuntar libro anterior
| cuando corresponda.

SALIDAS
NOMBRE DESTING FRECUENCIA TIPO

Resoi_ucic‘m Directoral de Usuzrio (Propietario
Visacion ~ de  Lbro  de o represeniante Diaria Manual
Estupefaciente legal)

Manual 'de Proce:

a) Estupefaciente.-Sustancias naturales con alto potencial de dependencia y
abuso. Figuran en las listas | y Il de la Convencién Unica sobre
Estupefacientes de 1981, enmendada por el protocolo de 1972 y en las
listas [A, IB, 1A, 1IB, IVA del D.S 023-2001-SA.
b) Psicoirdpico.-Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir
dependencia fisica o psiquica. Figuran en las listas 1,111,V del Convenio
DEFINICIONES: de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971 y en las
listas I1IA,1IB,IIC,IVB,V y VI del D.S 023-2001-SA.
c) Prescripcidn.-Acto del profesional de la medicina en el cual el médico
expresa que medicamento debe recibir el paciente, la dosificacion correcta
y duracion del tratamiento. La prescripcion se traduce en la elaboracién de
una receta méedica.
REGITROS: Formulario — Solicitud
' ; o Flujograma
ANEXQS: e Formulario — Solicitud

s0s ¥ Procedimientos TUPA - DEMID
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ANEX(

¥ Flujograma

» Formulario - solicitud (D)
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Visacion del Libro de Control de Estupefacientes de Farmacias, Boticas ¥ Servicios de Farmacia

Oficin e g‘“’;“:‘*‘; Direcsion Ejeculiva de Oficina
Econamia/ eriera Medicamenetos, Insumes y Direccion de Fiscalizasion, Control y Vigilancia Sanitaria jecutiva da
Tramite Ej
CET Tesareria . Drogas Adrinistracidn
Usurios Documentari
Teenico Tecnico £ . Quirnico Tecnico 3
Administrative | Administrativ Sgir;t_;:l; g]:z‘;g: ?;:;f::; Superviserfa i | Farmaeeutice Adrministrative h;gl;n:::r?r
(cas) o (CAS) ( z (CAS-01) (Cas-01)

ECiDE, Fecepcio

determina

Revisa RECIDE,
verifica y nay uerivay svalua y
enireca determina

no

Reclbe y
deriva

Ingresa
solicitud

Frayecia
oficio
subsanar

ubsan=
observacio
nes

Reclbe y
tramita

TsioaE
expedient
pendisnte

Mofifica
Usuario
para
subsanar

<Ecibe,
enlraga
otifcador

abservach
on

subsanatio Recibe y @
observacio
entrega
nes, tramita i V
= SEhETtE
ama: dacumento
conocime v an
ECiDE, ntoy Lispone i
; k custodia
registra, dispone sU rgvisaly.
entr: aiension svalua
expediente
completo
= Evalua,
Recepcio elabora
nay informe y
derva proyecto
RO, segin
resultadae;
Aprobado
- Denegade
Recibe a0 Abandogo
expediente 4 regisira en
g Rewlsa sisterna,
RO, oficia expedient envia acla
con
expedienle
¥ prayecto
Egsta ecibe
oficio de expediente,

notificacio
nde RO

informe, RD,
oficio

;;%&
expedient

2, informe
RO, oficia
gueda con
expedient
2, remite

oficia

Hecibe,
notifics al
Usuaric

Recioe
©2rgas,
aerve

T
cargos,
adjunia a

Regisie
framite en
sistemna

SCepaionz
expediente
complela,

L ar_f\lua

Fin
3 Liﬁmjm.ﬁms' e
e N T,

Manual de Procesos y Procedimientos TUPA - DEMID Pagina 89




Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas - DISA IV LE

DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS INSUMOSs ¥
DROGAS

DIRECCICH DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA

FORMATO D

SOLICITUD DECLARACION JURADA —
PARA LA VISACION DEL LIBRO DE
CONTROL DE:

ESTUPEFACIENTES (i A) [
PSICOTROPICOS ( llIA, HIB, Hlic)

PARTE |. INFORMACION DEL SOLICITANTE

1. CLASIFICACION DE LOS EE.FF-

A.) OFICINA FARMACEUTICA: BOTICA FARMACIA B) FARMACIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE
i ) L1 1
2. NOMBRE COMERCIAL: 3.RUC. N B

4. RAZON SOCIAL:

§. Calle: Av. / Jr.

8. URBANIZACION:

7. DISTRITO: 8. PROVINCIA:

9. DEPARTAMENTO: 10. TELEFONO EE.FF: 11. CORREO ELECTRONICO Q.F:

12. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL y/o PROPIETARIO: 13. TELEFONQ PROP/R.L

14. NOMBRES Y APELLIDOS DEL DIRECTOR TECNICO: 15. CARGO: 16, N® 17
RESPONSABLE CQ.F.P TELEFONO
DE F
PRODUCTOS
CONTROLADOS

PARTE II. OBSERVACIONES

SE ADJUNTA: S| NO

| LIBRO FOLIADO PARA ELCONTROL DE: ESTUPEFACIENTES L__IPSICOTROPICOS -

LIBRO ANTERIOR, CUANDO CORRESPONDA (PARA EL TRASLADO DE SALDQS)

RECIBO DE PAGO POR DERECHO DE TRAMITE

FIRMA Q.F. DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE DE DROGAS " FIRMA Y SELLO PROPIETARID &

S e T G S T SimTIm
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