MINISTERIO DE SALUD...“5%% 0 & 7% . no230-2019-D6- DM -0Pkgp. o

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS BB AN U Dikis | E/N (NS A
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Lima, .f'.'l,'31.d..€_.gu.‘ﬂ.'*.ﬁ.. de 2019
VISTO:

El Informe N° N° 023-2018-M-OPMGP-DA-DIRIS LE/MINSA de fecha 27 de enero de 2019, de la
Oficina de Planeamiento y Modernizacion de la Gestion Publica DIRIS-LE: e, Informe N° 0135-2019-
OAJ-DIRIS-LE/MINSA de fecha 07 de junio de 2018, de la Oficina de Asesoria Juridica, v;

CONSIDERANDO:

Que, en el marco del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 008-2017-SA y su modificatoria, se
crean fas Direcciones de Redes Integradas de Salud, incluyendo la Direccién de Redes Integradas de
Salud Lima Este (DIRIS-LE), como 6rganos desconcentrados del Ministerio de Salud; asimismo, a
través de la Resolucién Ministerial N°467-2017/MINSA se aprueba el Manual de Operaciones de las
Direcciones de Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana:

Que, con Resalucion Ministerial N° 522-2017/MINSA se dispuso gue la Direccién de Redes Integradas
de Salud Lima Este asuma la responsabilidad de las funciones y competencias de la ex Direccion de
Salud IV Lima Este (ex DISA-IV-LE) y la ex Direccién de Red de Salud Lima Este Metropolitana (ex
DRS-LEM), dando continuidad a la prestacion de servicios y procedimientos administrativos a cargo de
éstas, de acuerdo al marco normativo vigente, la misma que se encuentra concluido;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 467-2017/MINSA de fecha 18 de junio de 2017, se aprueba el
Manual de Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud del Ministeric de Salud; en
cuyo articulo 8° establece que la Direccién General es ei organo de mas alto nivel de fa Direccion de
Redes Integradas de Salud, que aprueba los documentos de gestion necesarios para el
funcionamiento de la Direccion de Redes Integradas de Salud, expidiendo Resoluciones Directorales
en los asuntos de su competencia, entre otras funciones;

Que, el articulo 12° del referido manual, establece que la Direccidon de Medicamentos, Insumos y
Drogas, es el organo encargado de realizar las actividades relacionadas a los Productos
Farmaceuticos, Productos Sanitarios y Dispositivos médicos, en coardinacién con la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Crogas vy la Alta Direccién del Ministerio de Salud:

Que, con Resolucion Ministerial N° 1134-2017/MINSA de fecha 21 de diciembre de 2

017, se aprobo la
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documento normativo que tiene por finalidad determinar criterios técnicos que orienten y faciliten la
implementacion de la gestion por procesos y procedimientos en el MINSA, permitiendo mejorar el
desempefio a través de resultados previsibles, maximizando el uso de los recursos, alcanzando ciclos

de tiempes minimos en el marco de la Politica Nacional de Modernizacion de la Gestion Publica;

Que, el Manual de Procedimientes es un documento técnico de gestion gue describe, instruye e
informa en forma detallada las actividades que se siguen en la ejecucion de los procesos de uitimo
nivel (también llamados procedimientos), se conforma de fichas técnicas y diagramas de flujos, que
conlleva a sistematizar el conjunto de actividades ejecutadas para eiﬁmpl_im@%mnciones de
todo drgano en concordancia con los dispositivos legales o administrativos vigenies y efl ef*nrarco de

los procesos organizacionales; :
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Que, con Informe N° 023—2019-M—OPM§RP--DA—D\RIS LE/MINSA de fecha 27 de enero de 2019,
documento gue cuenta con Proveido de la Oficina de Planeamiento y Modernizacion de la
Gestién Publica ~DIRIS-LE, informan que la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este,
se constituye en una nueva entidad a partir de su creacion, organizacién y funcionamiento,
también se hace necesario formular y promover el desarrolio de Documentes Normativos, por lo
que la Oficina de Planeamiento y Modernizacién de la Gestidn Publica viene promoviendo la
actualizacién de los Manuales de Procedimientos con respecto a la tramitacion de los
Procedimientos Administrativos del Texto Unico Ordenado de Procedimientos Administrativos
(TUPA) en las Direcciones involucradas;

Que, en ese sentido se trabajo la propuesta del documento técnico-normative "Manual de
Procedimientos (MAPRQ) de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién de
Redes Integradas de Salud Lima Este, establecidos en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA MINSA”, considerando en su contenido la descripcion de las actividades
que a la fecha se vienen efectuando para el procedimiento, igualmente detallado en el flujograma,
de modo que se registrd que ias acciones de notificacion las desarrolla Mesa de Partes a cargo
de la Direccién General, segun Informe N° 001-2018-M-OPMGP-DA-DIRIS-LE/MINSA.
Cumpliendo con los aspectos técnicos establecidos en la normativa citada, encontrandose viable
para la prosecucion de los tramites respectivos;

Que. mediante Informe N° 0135-2019-0AJ-DIRIS-LE/MINSA de fecha 07 de junio de 2019, la Oficina
de Asesoria Juridica opind que a efectos de sistematizar los procedimientos y/o acciones a desarrollar
en los procesos, el "Manual de Procedimientos (MAPRO) de la Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este, establecidos en el
Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA MINSA", permitird conocer el
funcionamiento interne, la descripcion de tareas, ubicacion y requerimientos, sistematizando el flujo de
actividades, informacién y documentacion, asi cemo los responsables de su ejecucion, resultando
necesario expedir el respectivo acto resolutivo,

Con las visaciones de la Direccion de Medicamentes, Insumos y Drogas, de la Direccion
Administrativa a través de la Oficina de Planeamiento y Modernizacion de la Gestion Publica, y la
Oficina de Asesoria Juridica;

Con las facultades otorgadas por el literal r) del articulo 8° del Manual de Operaciones de las
Direcciones de Redes Integradas de Salud, aprobado mediante la Resolucién Ministerial N* 467-
2017/MINSA,

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - APROBAR el "Manual de Procedimientos (MAPRO) de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Dregas de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este,
establecidos en el Texto Unico de Procadimientos Administrativos — TUPA MINSA”,

Articulo Segundo. - DISPONER la difusion y aplicacion del presente Manual a los organos y unidades
organicas (Direcciones, Oficinas y Establecimientos de Salud del Primer Nivel de Atencien) de la
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este.

Articulo Tercero. - ENCARGAR la publicacidon de la presente Resoluciéon Directoral, en el Portal de
Transparencia de la Pagina Web de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este.
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SIGLAS Y DEFINICIONES

SIGLA O TERMINO i DEFINICION
DMID | Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas
OASEF Oficina , d‘? Autorizacion Sanitaria de Establecimientos
Farmaceuticos
DA Direccidn Administrativa
OABST Oficina de Abastecimiento
oT Oficina de Tesoreria
TUPA Texto Unico de Procedimientos Administrativo

Tabla que permite listar y caracterizar detalladamente, cada
Tablas ASME una de las actividades que conforman un procedimiento
administrativo

STD Sistema de Tramite Documentario
RD Resolucion Directoral

uo Unidad Qrgénica

UF Unidad Funcional

BD Base de Datos
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INTRODUCCION

El Manual de Procedimientos (MAPRO) de la Direccion de Medicamentos, Insumos vy Drogas de la DIiRIS
Lima Este, establecidos en el Texto Unico de Pracedimientos Administrativos (TUPA) — MINSA, debe ser
utilizado como un instrumento para la sistematizacion de los flujos de informacién y documento, a fin
de cumplir los objetivos institucionales y de esa manera lograr implementar herramientas de gestion
Gtiles en el desarrollo de las actividades del personal lo que permitira la solucién de problemas y evitar
confusiones asi como la duplicidad de funciones.

Este Manual debe ser considerado como un instrumento técnico de consulta en el quehacer diario del
personal de la Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos de la Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este.
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I. OBIJETIVOS

El Presente Manual describe, sistematiza y norma las acciones que se deben cumplir en la realizacion
de los procesos que se realiza dentro de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas, el mismo
que es concordante con los dispositivos legales vigentes que regulan el funcionamiento.

Establecer la autoridad, responsabilidad, oportunidad, metodologia y criterios técnicos para la evaluacion de
los procedimientos del Texte Unico de Procedimientos Administrativos de los Establecimientos Farmacéuticos.

Il. ALCANCE

El presente Manual tiene por alcance a las personas naturales y juridicas del ambito jurisdiccional de
la DIRIS Lima Este constituidos por los Distritos de El Agustino, Santa Anita, Ate, La Molina,
Cieneguilla, Chaclacayo y Lurigancho — Chosica; asf como a los Organos y Unidades Orgénicas de la
Direccidon de Redes Integradas de Salud Lima Este.
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IILINVENTARIO DE PROCEDIMIENTOS

PROCEDIMIENTO

| Administracion del
Otorgamiento de Derechos en
Salud Ambiental, Inocuidad
Alimentaria, Medicamentos,
Insumos y Drogas.

| Autorizacion Sanitaria de

Farmaceéuticas y Farmacia de los
Establecimientos de Salud:

a) De Funcionamiento.

b) Por Traslado

¢)  Por Reinicio

Codigo: M-02

! Versién: 01

CODIGO

-{}'f_i(':ilna'

PR.DIRISLE.DMID.01-PM04

Pagina: 6 de 147 |

Administracion del
Otorgamiento de Derechos en
Salud Ambiental, Inocuidad
Alimentaria, Medicamentos,
Insumos y Drogas.

Autorizacion Sanitaria de Ampliacion o
Modificacion de la Informacion
Declarada respecto de Areas de
Oficinas Farmacéuticas, Farmacia de
los Establecimientos de Salud vy
Botiquines.

PR.DIRISLE.DMID.02-PM0O4

Administracion del
Otorgamiento de Derechos en
Salud Ambiental, Inocuidad
Alimentaria, Medicamentos,
Insumos y Drogas.

Autorizacién  Sanitaria  de las
Modificaciones o Ampliaciones de la
Informacion  Declaradas por las

Oficinas Farmacéuticas, Farmacias de-

los Establecimientos de
Botiquines.

Salud vy

PR.DIRISLE.DMID.03-PMO4

Administracion del
Otorgamiento de Derechos en
Salud Ambiental, Inocuidad
Alimentaria, Medicamentos,
Insumos y Drogas.

Cierre Definitivo de Botica, Farmacia,
Farmacias de Establecimientos de
Salud y Botiquin.

PR.DIRISLE.DMID04-PMO04

Administracion del
Otorgamiento de Derechos en
Salud Ambiental, Inocuidad

Cierre Temporal de Botica, Farmacia,
Farmacias de Establecimientos de

PR.DIRISLE.DMID.05-PMO4

Alimentaria, Medicamentos, | Salud y Botiquin,
Insumos y Drogas.
Administracion del

Otorgamiento de Derechos en
Salud Ambiental, Inocuidad
Alimentaria, Medicamentos,
Insumos y Drogas.

Autorizacidén Sanitaria de Nueva

Direccion Técnica.

PR.DIRISLE.DMID.06-PMO04

Administracion del
Otorgamiento de Derechos en
Salud Ambiental, Inocuidad
1 Alimentaria, Medicamentas,
Insumos y Drogas.

Autorizacion Sanitaria de Renuncia de
Direccion Técnica de las Oficinas
Farmacéuticas y Farmacia de los
Establecimientos de Salud y
Botiguines.

PR.DIRISLE.DMID.07-PMO4

" Administracion del
Otorgamiento de Derechos en
Salud Ambiental, Inocuidad
Alimentaria, Medicamentos,
Insumos y Drogas.

Visacion de Libro Oficial de Control de
Estupefacientes y/o Control
Psicotrapicos.

| PR.DIRISLE.DMID.08-PMO4
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~ Administracion el

' Otorgamiento de Dercchoes en
. Salud  Ambiental, Inocuidad

|

o . |
Practicas de: | |
a) Oficina Farmaceuticas |

|

: ' PR.DIRISLE.DMID,09-PM 04
- i i h) Farmacia de los |
! Alimentaria, Medicamentos, s .
| ! Establecimientos de Salud.
i Insumosy Drogas. .
; c) Botiguin.
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IV.DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS

| FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO
i__,_____ — v s = Py S S T AR P — - e S T,
AUTORIZACION SANITARIA DE OFICINAS FARMACEUTICAS Y FARMACIA DE
LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD. { PR.DIRISLE.DMID.01-PM04
A) DEFUNCIONAMIENTQO, B) POR TRASLADO Y C) POR REINICIO

PM 0.4. Administracion del Otorgamiento de Derechos en Salud Ambiental, Inocuidad
PROCESO : 2 .

Alimentaria, Medicamentos, Insumos y Drogas.
OBJETIVO Otorgar a los establecimientos farmacéuticos la Autorizacién Sanitaria para su

funcionamiento, previa verificacién del cumplimiento de las Normas Legales

e Direccion General
Direccion Administrativa
e Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas
ALCANCE e Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
o (Oficina de Tesoreria
e (Oficina de Abastecimiento
e Administrados

e Ley N2 26842, Ley General de Salud
Ley N2 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcidn Publica

e Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Articulo 212 y 23°
Ley N° 27806, Ley de Trasparencia y Acceso a |la Informacién Piblica.

e D.S. N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA del
Ministerio de Salud y sus modificaciones.

e D.S. N 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus
modificatorias.

e Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

e D.S. N2 016-2011-SA, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificaciones.

MARCO LEGAL e R.M. N2 585-99 “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos y Afines”.

e Decreto Supremo N° 013-2014-SA - Dictan disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA — Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y
otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

e Resolucidn Ministerial N° 013-2009/MINSA — Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion.

e Resolucién Directoral N° 006-2015-DIGEMID-DG-MINSA - Listado de productos y
servicios complementarios no autorizados en Farmacias, Boticas, Farmacias de los
establecimientos de salud y botiquines

e Resolucién Ministerial N” 538-2016/MINSA — Norma Técnica de Salud para la
elaboracion de preparados farmacéuticos.

e Resolucién Ministerial N* 497-2017/MINSA - Norma Técnica de Salud para el Manejo
de la Cadena de Frio en las Inmunizaciones.
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! e Director U cutive de la Direccion de Medicam.i1os, Insumos y Drgga_s__— . -_,
RESPONSABLES |[ e Jofe o __':_f';_m,_; df? .f-\_utcn'izaciun Sanitar'l\-.a e F.!‘.illjlf‘cimientos Far.ma(r_'.\ulic;.: '
o Qumicss Famaceuticos evaluadores de la Oficing de Autorizacien Sanitarnia de
_______________L_____E__'_Ff_“” fumicatos Farmaceuticos. e j
PLAZOS DE | Segun el Procedimiento N° 188 del TUPA, se considera 30 dias habiles para emitir la
 EVALUACION 1 Resolucion Directoral y es de silencio administrativo negativo.
i DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS
N ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR ORGA;LC;!UO
El Usuaric puede informarse por la
Pagina Web de la DIRIS LE o solicitar
informacién en forma presencial sobre
el tramite de Autorizacion que desea
1 realizar: - - Usuario -
Si lo hace via Pagina Web de la DIRIS
LE: busca los formatos del tramite que
desea realizar.
Si requiere informaciéon en forma _—
2 Quimico
presencial: Se acerca a la DMID, donde DMID/

2 serd atendido por el encargado de la - 30 min. Farmaceutico o OASEF/

. e 4 : Técnico/a
orientacion, quien informa los o ; Orientador
5 5 Administrativo
requisitos y los plazos del tramite.
El Usuario realiza el pago por derecho
i del tramite administrativo de .
% L U i 3 = = Usuario -
Autorizacion Sanitaria, segun el TUPA
en el Banco de la Nacion.
En la Oficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher par Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo ; Técnico/a
o - 10 min. . .
de acuerdo al Texto Unico de Administrativo
Procedimientos  Administrativos -
TUPA.
Entrega solicitud consignando los datos
sefialados y adjunta los documentos
5 | establecidos en el formato concordante - - Usuario -
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA.
Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emision y el ndmero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos vy
determina: _ Tachicasy DG{'
8 - L. Administrativo i
Si_es Conforme: Con todos los Documentario
requisitos, se recepciona el
Expediente le asigna un numero vy
registra en el Sistema de Tramite
Documentario.
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oS _ e
e ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR DRG?NU(?UO
; ' Si_No_es Conforme: Con .LO(:IID-S- Ics_ T B ) T
| requisito. aica las observaciones y

devuelve al Usuario.
Si Levanta Observaciones:
Recepciona el Expediente le
asigna un numero y registra en el
Sistema de Tramite
Documentaric.
Si_ No levanta Observaciones: Se
Devuelve al Usuario Expediente no
recepcionade por la DIRIS Lima
Este.
Recepciona Expediente en fisico y por el
Sistema de Tramite Documentario y lo ; Asistente/a
7 . . ; - 30 min. . ; DMID
entrega al Director/a Ejecutivo de la Ejecutivo
DMID para su revision.
Recibe, revisa, dispone atender el .
8 Expediente y devuelve al Asistente/a = 1 hora Dl.rect-:?r/a BMID
Ejecutivo. Ejecutivo
Recibe el Expediente vy lo deriva en fisico dsibentela ——
9 |y a través del STD al Técnico/a - 30 min. Rl
Administrativo de la OASEF Eleativa
Recepciona Expediente en fisico y por
10 | STDy lo entrega al Jefe/a de la OASEF i 30 min. Teécnico/a DMID/
para su revision. Administrativo OASEF
Recibe, revisa, dispone el evaluador
que atenderd el Expediente y devuelve - 30 min. jefe_;‘.a ds DMIDY
al Técnico/a Administrativo. Cicina QAGEE
Recibe el Expediente y lo deriva en ) 30 min Técnico/a DMID/
fisico y a través del STD al evaluador. ' Administrativo OASEF
Recibe el Expediente en fisico y a través
del Sistema de Tramite Documentario.
Verifica que la informacién declarada
en el formato de solicitud declaracion
jurada, esté debidamente suscrita por
el Propietario/Representante legal, y
ATTETN, Director Técnico y que la informacion s
”DE,*:“iD < 13 consignada de la empresa corresponda i 24 horas FanFrl:;:]étEct)ico ODEEE:‘;

a la informacion que registra en el
Registro Unico del Contribuyente — RUC
que figura en el portal web de la
SUNAT, cuando sea posible verificar:

Del  Establecimiento  Farmacéutico:
Clase, Nombre comercial, Razén social,
N* de RUC, Direccion del
establecimiento farmacéutico,

Evaluadores
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO)

DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS
EN EL TEXTC UNICO DE PROCEDIMIENTOS

ADMINISTRATIVOS (TUPA) - MINSA

Direceron de Redes Integradas de |
Salud Lima Esto

ACTIVIDAD

Liomicilio Fiscal, hararvio do stoencion

il publico, correg electionico,
telefono del establecimiento
' farmacéutico, realizara preparados
farmacéuticos, realizara

comercializacion a domicilio, realizara
servicios complementarios,
comercializara productos controlados
sujetos a la presentacion de balance,
comercializard productos controlados
no sujetos a la presentacion de
balance.

Del Propietario o representante legal:

| Apellidos y Nombre, correo electronico

y teléfono.

Del Director Técnicg:

Apellidos y Nombres, CQFP N°, correo
electronico, DNI N°, teléfono, horario de
labor, datos del Quimico Farmacéutico
Asistente, cuando corresponda.

En caso de traslado:

Ubicacién anterior

Verificar que consigne N® de constancia
de pago y dia de pago.

Verifica que no utilicen como nombre
comercial o razén social una
clasificacion que no les corresponde
segin lo establecido en el Art. 4° del
Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Verifica en el SI-DIGEMID, que en la
direccion del establecimiento
farmacéutico declarado en el formato,
no se encuentre registrado o autorizado
otro establecimiento farmacéutico.

Verifica que el horario  del
Establecimiento sea congruente con el
harario de labor del Director Técnico vy
de los Quimicos Farmacéuticos
Asistentes, asimismo verifica a través
del SI-DIGEMID, pdgina web de Ia
DIGEMID y aplicativo INFORHUS que
estos no tengan cruce de horario con la
Direccion Técnica, o cargo de Quimico
farmacéutico Asistente que podrian
ejercer en otros establecimientos
farmacéuticos.

' PRODUCTO .

TIEMPO

- 24 horas

EJECUTOR

Quimico
Farmaceutico

Codigo: M-02

| Version: 01

ORGAND / UO
/ UF

DMID/
OASEF/
Evaluadores
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPROQ) Codigo: M-02 .

DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
Bl ! EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS |
‘ ADMINISTRATIVOS (TUPA) — MINSA

S
|

ACTIVIDAD ! PRCDUCTO ' TIEMPO | EJECUTOR

Sial realizar ta consulta en el aplicativo |
INFORHUS de la pagina web y el ' |
profesional Quimico Farmaceutico se
encuentra registrado en dicho aplicativo,
se procedera a realizar la consulta a la
Oficina de Gestion y Desarrollo de
Recursos Humanaos, via correo
electrénico, para la confirmacién de
dicha informacion por ser de su
competencia.

Si el administrado declara laborar en
algan otro establecimiento farmacéutico
y no evidencia cruce de horario de labor,
no sera necesario realizar la consulta a la
Oficina de Gestion y Desarrollo de
Recursos Humanaos, continuando con la
evaluacion.

Si la Oficina de Gestidn y Desarrollo de
Recursos Humanos confirma que el
profesional Q.F. se encuentra laborando
en alguna entidad del Estado, se solicita
al administrado que precise el horario
de labor del Q.F. en la entidad del
Estado.

Quimico
- 24 horas Farmacéutico

Si la Oficina de Gestion y Desarrollo de
Recursos Humanos, responde que el
profesional Q.F. no labora actualmente
en ninguna entidad del Estado, se
contintia con la evaluacidn, no debiendo
solicitar informacién adicional respecto
al INFORHUS.

Verificar que exista un tiempo
prudencial para el traslado del Director
Técnico o Q.F. Asistente de un
establecimiento farmacéutico a otro.

Verifica que el nombre y ndmero de
colegiatura del Director Técnico vy
Quimico  Farmacéutico  Asistente
declarados en el formato sean
congruentes con la informacidon que
figura en el portal institucional de los
colegios profesionales respectivos.

Verifica que el formato tenga la firma

O cen e s s e | DROGAS DE LADIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS  Version: 01 ‘

S

‘Pagina: 12 de 147 |

ORGANO / UO
/ UF

AT RN Ao SR,

DMID/
OASEF/
Evaluadores
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRQ)
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
![ DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS
! EN EL TEXTG UNICC DE PROCEDIMIENTOS
] ADMINISTRATIVOS (TUPA) — MINSA

Diveceion de Redvs Inlegradas de i
Salud Lima Este

ACTIVIDAD
oo Drector Téenico, asimismao la brima
Cdol propietario/Representante Legal y
. Q.F. Asistente, si fuese el caso y el sello
del establecimiento farmacéutico.

Para el caso de las farmacias de
establecimientos de salud verificar en el
RENIPRESS la Clasificacion de
Categorizacion del Establecimiento de
Salud.

Verifica que adjunte el croquis de
ubicacion del establecimiento
farmacéutico, de ubicarse el
establecimiento en un centro comercial
o esteblecimiento de salud de mas de
un piso, debera declarar en que piso va
estar ubicado, adjuntar plano
correspondiente.

Verifica que el croquis de distribucién
interna indique los metrajes de cada
area, en formato A-3 y cuente con las
areas establecidas en el articulo 14° de
la RM N° 585-99-SA/DM vy en el articulo
37° del D.S. N° 014-2011 (area de
recepcion, drea de dispensacion y/o
expendio, drea de almacenamiento,
area de baja y/o rechazados, drea de
gestion  administrativa, area  de
productos controlados (cuando
corresponda), drea de elaboracién de
preparados  farmacéuticos (cuando
corresponda), u otros segln
corresponda, senalizar los servicios
higiénicos).

Para el caso de las farmacias de los
establecimientos de salud verificar
croquis de distribucién interna de las
areas técnicas, segln corresponda a la
Clasificacion de Categorizacién del
Establecimiento de Salud, segin el
articulo 60, 61° y 62° del D.5. N° 014-
2011-SA.

Verifica que el establecimiento
farmacéutico que funciona dentro de
locales en los que se lleve a efecto otras
actividades o negocios, deben estar

PRODUCTO

TIEMPO

24 horas

Codigo: M-02

Version: 01

_Pagina: 13 de 147

EJECUTOR

Quimico
Farmacéutico

0 A 1=

ORGANO [/ UQ
[ UF

DMID/
OASEF/
Evaluadores

VY
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ACTIVIDAD

" ubicados en ambict. mdependientes

de aquellos destinados a la realizacion
de dichas actividades y negocios, sin
perjuicio de cumplir con las exigencias
previstas para su funcionamiento. No
pueden ubicarse dentro de mercados
de abasto, ferias, campos feriales, ni en
predios destinados a casa habitacion;
de ser el caso.

Verifica si el establecimiento realizara
comercializacion a domicilio,
comercializacion de productos
controlados sujetos a presentacion de
balance vy si realizard preparados
farmacauticos.

PARA TRASLADO:

Se solicita al responsable de archivo los
antecedentes  del  Establecimiento
Farmacéutico.

Verifica a través del SI-DIGEMID y los
antecedentes  del  establecimiento
farmacéutico, que la informacién
contenida en el formato de declaracién
jurada sea acorde a lo autorizado por la
DIRIS: N* de RUC, Nombre comercial y
Razdn social de corresponder,
Representante legal o  propietario,
Direccion cuando corresponda,
Teléfono del establecimiento
farmacéutico, Director Técnico y/o
Quimicos Farmacéuticos Asistentes.

Se continda con la evaluacién de la
informacion antes sefialada, segun
corresponda.

Luego de la evaluacion, se devuelve los
antecedentes  del  Establecimiento
Farmacéutico, al responsable de
archivo.

Si_es Conforme: Se deriva el
expediente en fisico y a través del
STD a programacion.

Si__No es Conforme: Indica
observaciones al usuario.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO)
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ -
DROGAS DE LADIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS (TUPA) — MINSA

' Pégif-'t_a_:. 14 de 147

Cadigo: M-02

* Version: M

TIEMPO

EJECUTOR

24 horas

Quimico
Farmacéutico

ORGANO / UO

DMID/
OASEF/
Evaluadores

VA
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L Ne ACTIVIDAD PRODUCTO I TIEMPO EJECUTOR : ORG?NUC;’!UO
CENE.dieeior proyecta el Oficio dirigido o i _ ll
| aumti tado, gue B contiene la f . | DMID/
| observiciones a la solicitud presentada, | Cuimico
Ll ini fin d | | Proyecto de 1hor Farmaceutic OASEF/
| por unica vez, a fin de que e ¥ armaceutico
administrado realice la subsanacion | Notificacion Evaluadores
correspondiente.
Recibe, revisa y visa la Notificacidn para - DMID/
B el Usuario ¥ lo devuelve al Evaluador. - 1.hars tetera deficina OASEF
Recibe el evaluador vy deriva el OMID/
16 expediente y el proyecto Notificacion ) 30 min Quimico OASEF/
en fisico v a través del STD al Técnico/a ’ Farmacéutico
o = , Evaluadores
Administrativo.
Recibe y deriva el expediente vy el
17 proyecta de Notificacion en fisico y a ) 30 min. Técnico/a DMID/
través del STD y lo deriva a la Administrativo OASEF
Asistente/a Ejecutivo de la Direccion. i
Recibe el expediente vy el proyecto de
18 Notificacion ?n fisicoy a travésl del STD it As?stenjtefa R
para el Usuario y lo entrega al Director/a - Ejecutivo
Ejecutivo.
Rec:lb_e et.gxpedrente, aprueba _yflrma la _ DifecEsT/s
19 | Notificacion para el Usuario y lo - 30 min. : B DMID
; ; . Ejecutivo
devuelve al Asistente/a Ejecutivo.
Recibe el expediente, coloca sellos,
20 e{jume_a;:a y deriva la NOtIfICa('fI(.JI"t g,{a - 30 min. AS{stenFefa DMID
Direccion encargada de la notificacion, Ejecutivo
en fisicoy através del STD.
Notifica al Usuario con las 120 Técnico/a DA/
5 observaciones. ) horas Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
observaciones.
Si el Usuario:
Subsana las Observaciones:
Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
subsanacion a las observaciones,
con ello se reanuda el plazo para
resolver el procedimiento, que fue . - Usuario )
suspendido con la notificacién de
las observaciones.
Si_No subsana Observaciones: De
no llevarse a cabo la subsanacion
dentro de los 30 dias habiles
. posterior a la notificacién del
J;DJED "1 documento, este caera en
‘« ?Ag = Abandono.
\;?CB;&J‘V Recibe el cargo de la Notificacion
T 23 entregada al Usuario y lo deriva en i i Técnico/a DA/
fisico y a través del STD al Asistente/a Administrativo Notificador
Ejecutivo.
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e ACTIVIDAD : PRODUCTC TIEMPO EJECUTOR ORG'LEN;:’J vo |
Recibe el carge de la tinhicacion en i - - i
g fisico y a traves d%:.[ 57D o =ncorp_ora al - S5 vl Aslisten'.te,fa SIS
! expediente de origen y lo deriva al Ejecutivo
Técnico/a Administrativo.
Recibe la notificacion y el expediente de ¥ 4
25 | origen en fisicoy a t:avés ci;el STDy lo - 30 min. Teeaicn/a BMID/
: Administrativo QASEF
deriva al evaluador.
Recibe la notificacion y el expediente o DMID/
26 | de origen vy espera la subsanacién de - 30 min. Qu'm,'m_ OASEF/
: Farmaceutico
las observaciones. Evaluadores
Si_el expediente es reingresado: Se
evalua de acuerdo a las observaciones
sefialadas.
Si subsaha observacion: S.EE deriva Quitales DMID/
27 el expediente a programacién. 7 48 horas Raprstiiien OASEF/
3i_No subsana observacidn: Se Evaluadores
deniega el procedimiento.
Programa y Comunica la fecha de
Inspeccion previa al Quimico
propietario/director técnico del Farmacéutico/ DMID/
28 | Establecimiento Farmacéutico. - 24 horas Técnico OASEF/
Coordina la movilidad para el traslado Administrativo Programacion
de los inspectores al establecimiento
Farmacéutico.
Traslada a los inspectores al DA/
Establecimiento Farmacéutico  para - 4 horas Chofer OABST
realizar la Inspeccion previa.
El equipo de Inspectores da inicio al
proceso de inspeccién para |la
autorizacién sanitaria de
funcionamiento, segin aplique el
“procedimiento de  inspecciones”,
utilizando el “Acta de Inspeccion para e DMID/
Oficinas Farmacéuticas y Farmacia de Acta de 2 horas Q”*m,'c?s OASEF/
los Establecimientos de Salud”. IASpaLcian Farmaceiticos Inspectores
Al concluir la inspeccion, retornan a la
DIRIS y entregan al encargado de
programacion el Acta de Inspeccidn
suscrita y el expediente.
Recibe el Expediente con el Acta para Quimico
31 registra’rl la Inspeccié‘n en #:p.iicativo ) o Beritas Farm}acé_uticof’ ET;E’F(”
Informético y los deriva en fisico y a Técnico
través del STD al Evaluador. Administrativo -
Continua con la evaluacién del Acta de
Inspeccion:
32
Aprobado: Si el Acta cumple con los
requisitos minimos elabora un
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) Codigo: M-02

DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y

Cmee =% | DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS  Version: 01 ;

J Lima Este
: | EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS
1‘ ADMINISTRATIVOS (TUPA) - MINSA

S e
|
ACTIVIDAD PROCUCTO  TIEMPO | EJECUTOR

Infoense, o onddavendo que procede lo | ,
solicitario, | proyecto de R.D. donde
se resuclve APROBAR la solicitud de |
Autorizacion Sanitaria y el proyecio
de CERTIFICADO donde se certifica
que el establecimiento farmacéutico
cumple con las Buenas Practicas, con
una vigencia de seis (06) meses

Denegado: Si el Acta no cumple con
los requisitos minimos elabora un
Informe, concluyendo que no
procede lo solicitado y el proyecto de
Resolucién Directoral donde se
resuelve DENEGAR la solicitud de

Autorizacion Sanitaria. Informe
o ) Técnico 48 horas QUIm’ICO'
Desistimiento: Considerar  que, Farmacéutico
durante el desarrollo del proceso de | Proyecto de
evaluacion, el administrado puede | Resolucidn
presentar una solicitud  de | Directoral
desistimiento, para lo cual se elabera
el Informe y proyecto de Resolucidn
Directoral si el desistimiento es del
tramite solicitado; si el desistimiento
es de un anexo o folios del
expediente, elabora un Oficio.

Abandono: Se elabora un Informe y
el proyecto de Resolucién Directoral
donde se resuelve declarar el
abandono del procedimiento
administrativao.

Pagina: 17 de 147 |

ORGANO /f UO
/ UF

oMID/
OASEF/
Evaluadores

33

Recibe, revisa y firma el Informe
haciéndolo suyo.

Asimismo, revisa y visa el proyecto de “ 30 min.
Resolucion Directoral vy el proyecto de
Certificado (si fuese el caso).

lefe/a de
Oficina

DmiID/
QASEF

34

Recibe el informe, el proyecto de la
Resolucion Directoral y el Certificado {si
fuese el caso) y lo deriva en fisico y a
través del STD al Asistente/a Ejecutivo,

Técnico/a

- 30 min. i :
Rn Administrativo

DMID/
OASEF

35

Recibe el informe, el proyecto de
Resolucidn Directoral y el proyecto de
Certificado (si fuese el caso) en fisicoy a
través del STD para entregar al Proyecto de Asistente/a

LR 30 min. : ;
Director/a Ejecutivo. Notificacidn Ejecutivo

Enumera la Resolucion Directoral v el
Certificado (si fuese el caso)  segun

DMID

\J©
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Ne ACTIVIDAD

numeracion del STD y =n hisic

Coloca sellos a los  documentos
emitidos.

Proyecta de Notificacion de |la
Resolucion Directoral y el Certificado (si
fuese el caso).

| PRODUCTO

TIEMPO

o e et

_Pagina: 18de 147 |

ORGANO / LD

JECUTOR
. J UF

Recibe la Notificacion, la Resolucién
Directoral y el Certificado (si fuese el
caso) para ser aprobado y firmado.
Devuelve el expediente vy los -
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo.

36

30 min.

Director/a DMID
Ejecutivo

Recibe el expediente, Notificacidn, la
Resolucién Directoral y el Certificado (si
fuese el caso) para derivar a la oficina
37 | encargada de la Notificacion. -
Se encarga de la custodia del
expediente hasta la devolucidn del
cargo del oficio de natificacidn.

30 min.

Asistente/a

Ejecutivo Ee

El notificador recibe la Notificacién que
contiene la Resolucion Directoral y el
38 | certificado (de acuerdo al caso) en fisico *
y por el STD para notificar al
administrado.

30 min.

Técnico/a DA/
Administrativo Notificador

Recibe la Motificacion que contiene la
39 | Resolucion Directoral y el certificado (si -
fuese el caso).

Usuario -

Deriva el cargo de la notificacion al
Asistente/a Ejecutivo de la DMID.

30 min.

Técnico/a DA/
Administrativo Notificador

Recibe el Cargo de la Notificacion que
contiene la Resolucién Directoral y el
Certificado (de acuerdo al caso), los
cuales adjunta al expediente para
derivarlo al Técnico/a Administrativo
de la OASEF.

30 min.

Asistente/a

Ejecutivo BRI

Recibe el expediente con el cargo de la
notificacion de la Resolucidn Directoral
43 | ¥ el Certificado (de acuerdo al caso) y lo )
deriva en fisico y a través del STD al
responsable del registro de

informacion.

320 min.

Técnico/a DMmID/
Administrativo OASEF

Tl Recibe el expediente en STD y en fisico
ﬁ:%’ BIND - | 43 |y Registra informacién en el Sistema =

30 min.

DMID/
OASEF/
Registrador

Técnico/a en
Computacion

fjf:&;; & Informético SI-DIGEMID.

N " Escanea, ordena y publica en la pagina
web de la Institucion la Resolucién
Directoral.

2 horas

DMID/
QASEF/
Registrador

Técnico/a en
Computacion
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E ACTIVIDAD | PRODUCTO | TIEMPO ' EJECUTOR ORG}?’NU?;'(UD @
" | Deriva 1 tine dol STD y en fisico al | D -
i | Técnico/a enformaciade Archives. ¢ . S -
' ‘ Recibe el expediente a través del STD y ! |
i R Técnico/a en DDy
= Procede a foliar vy archivar el i Lo Farmacia OAS?F!
Archivo

Expediente evaluado en el sistema de
control interno y en el STD.

OTROS

s Formato - Solicitud.

REGISTROS : " :
e Tramite Documentario.

e Flujograma.

ANEXOS : e Formato — Solicitud.

e Acta de Inspeccién

e DMID: Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas.

e OASEF: Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.

e SI-DIGEMID: Sistema Integrado de Informacion de la DIGEMID.

e Antecedente: Conjunto de expedientes y documentos generados
correspondientes a un establecimiento  farmacéutico, archivados
cronolégicamente (acervo documentario del Establecimiento Farmacéutico).

¢ Buenas Précticas de Almacenamiento: Conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos
que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan, distribuyen,
dispensan y expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, con el fin de pgarantizar el mantenimiento de sus
condiciones y caracteristicas 6ptimas durante el almacenamiento.

e Buenas Practicas de Dispensacion (BPD): Conjunto de normas establecidas para
asegurar el uso adecuado de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos en investigacion en los establecimientos de dispensacidn. Las Buenas
Précticas de Dispensacién garantizan que se entregue al paciente el producto o
dispositivo en la dosis y cantidad correcta, segin corresponda con informacién
clara sobre su uso administracidn, seguridad y conservacion.

e Certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica: Es el conjunto de
normas establecidas para asegurar de forma integral el cumplimiento, por las
farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de salud, de las Buenas
Précticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas
Practicas de Dispensacién y cuando corresponda las Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte y de Seguimiento Farmacoterapéutico.

e Criterios de la Inspeccién: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos
técnicos sanitarios que se utilizan como referencia frente a la cual se compara Ia
evidencia de la auditoria o inspeccion.

DEFINICIONES:

Giﬁg e Director Técnico: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los
s ‘E’mga aifl requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos v
i,e_’g«_ productos sanitarios y de los establecimientos dedicados a su fabricacién,

importacién, exportacién, almacenamiento, distribucion, comercializacién,
dispensacién y expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacién Director técnico es independiente del nivel funcional que
| dicho profesional pudiera tener en la estructura organica del establecimiento de
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I m:s_a_iur_f, vambics de |is'!p—c;“c->-ﬁt—1pacional O nivel remimes alivo, -
e Equipo Inspector: Dos 0 mas inspectores riepost e de realizan 1a inspeccion
esla contontad 2 por un Inspector Lider v o o o1te y cuando corresponda un
i Mapectar o ctrenamiento.

o Establecimiento Farmacéutico: Establecimients dedicado a la fabricacion,

| control de calidad, reacondicionamiento, comercializacion, importacion,
exportacian, almacenamiento, distribucion, atencion farmacéutica, preparados
farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios entre otras actividades segun su clasificacion y que debe
contar con autorizacion sanitaria de funcionamiento.

¢ Expediente: Conjunto de Documentos que forma parte de los requisitos
establecidos en el TUPA, para obtener una autorizacién Sanitaria.

e Farmacia o Botica: Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan y expenden al
consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcién
de equipos biomédicos y de tecnologia controlada) o productos sanitarios o se
realizan preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se denomine
farmacia debe ser de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico

e Farmacia de los Establecimientos de Salud: Establecimiento farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud publico o privade, en el que se
brindan los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de
Salud - Farmacia, segun la normatividad especifica y nivel de categorizacién del
establecimiento de salud. Incluye, entre otros, a las farmacias de los
Establecimientos de Salud del Ministerio de Salud, EsSalud, las Fuerzas Armadas y
la Policia Nacional del Perul.

e Inspeccion: Es el sistema integrado de actividades a fin de comprobar la
observancia de las Buenas Précticas y normatividad sanitaria vigente en los
establecimientos Farmacéuticos, asi como el cumplimiento de las
especificaciones técnicas bajo las cuales se autorizé el producto farmacéutico en
su registro sanitario.
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o FORMATO A

Solicitud - Declaracion Jurada

N DEEXPEDIENTE AUTORIZACION SANITARIA DE:

FECHA: |ORUNCIOHAM SNTO S5
by TRASLAZODE:
£ RENCOUEACTIVIDASES Uz

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

O || OO0

1. CLASE: swica  [] satiaca [ EARLIAC A ESTEC AL ZADA

2. NOMBRE COMERCIAL: | __J
T R S 2 I |."a0_flL: RUC} ree== RES s s e

3. RAZOM SOCIAL: i

4. REGISTAO UNICO DEL CONTRIBUVENTE - RUC A" [

i DISTRITO: E | &. PROVINGIA: |

7. CALLE: (Av, Jr, Carr) E

74 JIRB AAHH: E

12, DOMICILIO FISCAL l |

13. HORARIO DE ATENCION AL PUBLICO

Marcar con X los ding __E_spm:iﬁ:a{ las Horas {De:. A:..) Especificar las ng_f_s_i (De:. Az}

D Lur.Z3 D VILANES
[ weiies [ swewo
E] WLACOLES D DOLINGD

D JUSVES
14, CORREQ ELECTROMICO DEL EEFF I 15. TELEFONO :

{6. EL ESTABLECIMIENTO FARMAGEUTICO REALIZARA PREPARADOS FARMACEUTICOS st [ ] no [ ]

FORMULAS MAGISTRALES i CFICINALES El

EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICC REALIZAR A COMERCIALIZACION & DOMICILIC DE PRODUCTOS O DISPOSITIVOS, SEGUN LO

7. ESTABLECIDO EN EL ART. 26° DEL REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS?
s
18, EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA SERVICIOS COMPLEMETARIOS: s [ wo[ ]
ESPECIFICAR: ]
13. COMERCIALIZARA PRODUCTOS CONTROLADOS SUJETO A PRESENTACION st [ ] psicoTAoRIcO [ |
DE BALANCE: ESTUPEFACIENTE | |
no[ ]
20. COMERCIALIZARA PRODUCTOS CONTROLADOS NO SUJETD A PRESENTACION st [ ] pscorropicoustame [ |
DE BALAMCE:

no[ ]
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INFORMACION DEL PROPILTARIO O REPRESENTANTE LEGAL -

21. PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

APELLIDOS NOMBRES | I

22. CORRED ELECTRONICO I | 23. TE]..EFONOI:I

INFORMACION DE LOS PROFESIONALES QUE LABORAN EN EL ESTABLECIMIENTD FARMACEUTICO

e cwen Wt s VAL L b o e i Wit b s el dobe A s Prancis [gewcs e onh
¥R T ¢ b o —— A ' T p s Eobem ol e e o G T Bt o) [0 B i 3 08 frknn i
Br s N A e SEL R (TR TR YT MR [ T e T T s e L O LYY e ot | TS
24, DIRECTOR TECNICO - QUIMICO FARMACEUTICO
APELLIDOS: | | nomerEs: | |

C.Q.F.P. N l:l email I (] | I TF:| |

25. HORARIO DE LABOR
Marcar con X los dias Especificar las Horas (De... A ..) Especificar las Horas (Del. A . )

[ vumss |
[] vames O sweaeo L
[ mencores [0 eorrco

[ susves

25. QUIMICO FARMACEUTICO ASISTENTE (CUANDO CORRESPONDA):
APELLIDOS: [ | NOMBRES: L |

C.OFP. N I:] emait P oow | | 7| |

27. HORARID DE LABOR
Marcar con X los dias Especificar las Horas [De:. A: ) Especificar las Haras (De: A: )

VIERMES

[ unes [] vesnes
[ wanres [0 s
[ wercotes [0 ooumco
[] weves
28. QUIMICO FARMACEUTICO ASISTENTE (CUANDO CORRESPONDA):
APELLIDOS: [ | NOMBRES: I |

corpN: [ | emat | | om | ]| |

29, HORARIC DE LABOR
Marcar con X los dias Especificar las Horas (De:.. A: .. ) Especificar las Horas (De:.. A: ..}

] vwunes [ wviemnes
[ warres [0 steaso
[ swercowes [0 ootvsco
[ seves
30. OUIMICO FARMAGEUTICO ASISTENTE (CUANDO CORRESPONDA):
APELLIDOS: | | nomeres: | ]

C.OFP.N: [:l email | om | | TF:| |

31, HORARIO DE LABOR
Marcar con X los dias Especificar jas Haras (De:.. A: .. ) Ecpacificar las Horas (De:.. A: )

[ vumes VIERMES

O
] wartes [0 :z#saoo
O

[ smercores BOMNGO

[ seves
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32, DATOS ANTLHICRES (EN CASO DE TRHASLADO).

UBICATION ANTERIOR: [ —I

DISTRITO: [ | PROVINGIA: 1 l

32, DIRECCION DONDE SE NOTIFICARAN LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS

DISTRITO: i | TELEFONQ: I |
email l |
34, N DE CONSTANCIA DE PAGO I | 35, DIADE PAGO ; ’
R T g S L suow o P ra ra oo P, Py T ———T
“ N 1 1 alaman » PSS i N TR} " s 3 [ a o =
& I ] am 4 a0 Ao At

36. REQUISITOS (PROCEDIMIENTO N 188 DEL TUPAMINSA)

36.2 Para luncignamiento v trastade
Oliciras Farmacuticas (Farmacia iz Belicay
1 50 ¢ LG e aulon Zac.on con caracte” Ge De0arac on jurada, suOGe Tarmato.
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Solicitud - Declaracion Jurada

AUTORIZACION SAMITARIA DE:

FUNCONAY CNTO D2
b TRASLADODZI:
2 RENICO DT ACTVDADES DE:

000

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

1. CLASE:

[

3. RAZON SOCIAL: |

{Segun RUC)H

4. CATEGORIA I

IE. CLASIFICACION |

6. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE - RUC N

8, DISTRITO: I

| 9. PROVINCIA: ‘

10. CALLE: (Av, Jdr, Carr) |

102 URB./AA HIL: |

7. NOMBRE DEL RESPONSABLE DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD | I

11, NUMERO

I

—
15. HORARIO DE ATENCION AL PUBLICO

Marcar con X los dias Especificar [as Horas (De:. A: ..}

P —

Especificar las Horas (De:., Az ...)

[ wnes 1 verses
[] wanns [] saeaco
[] werecoLes 0 comnso
[ suewes
INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
16, NOMBRE COMERCIAL: | ‘
{Segun RUC)Y

17, RAZON SOCIAL: i

18, AEGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE - RUC N*: i

19, DISTRITO: [ | 20 pRoviNCA:
21. CALLE:{Av, Jr. Carr) [
e 3 213 URB AS HH: [

26. DOMICILIO FISCAL [
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27. HORARIO DE ATEMCION AL PUBLICO
Karcar con X fos dias Especificar ias Horas (Dew. A ...) Especificar [as Horas (Dex. A: ...)

[ - [0 vemes
[] wesrzs [0 s#enso
I:[ W _HEOLLS E:l DOINGE)

[ weves

28. CORREOC ELECTRONICO DEL EEF I I 29. TELEFONO :l

30. SERVICIO TERGERIZADO st [ ] NO D

31. AREAS TECNICAS COMO UNIDAD PRODUCTORA FARMACIA (CUANDO CORRESPONDA)
31.1. GESTION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Q.F RESPONSABLE [ I N*" CQFP

31.2 DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ¥ DISFOSITIVOS MEDICOS

Q.F RESPONSABLE | [ N* COFP

31,3 FARMACQTECNIA

 Unln

O.F RESPONSAELE | J N CQFP
31.4 FARMACIA CLINICA
O.F RESPONSABLE [ ] N CQFP

OTRAS: ! |

EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA COMERCIALIZACION A DOMICILIO DE PRODUCTOS O DISPOSITIVOS, SEGUN LO
ESTABLECIDO EN EL ART. 28° DEL REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS?

Sl :I NO D

32

33. COMERCIALIZARA PROGUCTOS CONTROLADOS SUJETO A PRESENTACION st [ ] psicotropico [ ]
DE BALANCE: ESTUPEFACIENTE [ |
wo[ ]
34, COMERCIALIZARA PRODUCTOS CONTROLADOS NO SUJETO A PRESENTACION sl [] esicomopcoustave [ ]
DE BALANCE:
No [}

INFORMACION DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

T — e Sy S

35. PROPIETARIC O REPAESENTANTE LEGAL

APELLIDOS [ NOMBRES [ |

36. CORREO ELECTRONICQ | } 37. TELEFONO :

INFORMACION DE LOS PROFESIONALES QUE LABORAN EN EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
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38, DIRECTOR TECNICO - QUIMICO FARMACEUTICO

APELLIDOS: | ] NOMBRES: | —|
C.Q.F.P.N": |: emall | DNt | TJ'-':l |
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QUIMICO FARMACEUTICO ASISTENTE (CUANDO CORRESPONDA):
APELLIDOS: | f NOMBRES: |
C.QLF.P.N": :l email ] (el 1] I TF:
HORARIODE LABOR
Marcar con X los dias Especificar las Horas (De:. A: ...) Especificar las Horas (De:. A: )
[ wonss [ veones
[ ~anTes [ sasaoo
[} w=ncowzs [] oowngo
] sueves
QUIMICO FARMACEUTICO ASISTENTE (CUANDO CORRESPONDA):
APELLIDOS: | ] NOMBRES; |

carpns [ ] oma

J DN

HORARIO DE LABOR

Marcar con X los dias Especificar las Horas (Dei. A: ...)

I
| Lo

Especificar las Horas (De:. A: ...}

] runss [ wviesmss
1 wanres [ sssaoo
[ meEscoLes [] nommnco
[ sveves
. QUIMICO FARMACEUTICO ASISTENTE (CUANDO CORRESPONDA}:
APELLIDOS: l l NOMBRES: I
C.O.F.P.N™ S email | o [ TF
. HORARIO DE LABOR
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7. DIRECCION DUNCE SE NOTIFICARAN LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS

oistRITO. | | rewerono: | |

email [ l
A8. N° DE CONSTANCIA DE PAGO I 42, DIA DE PAGO ’ I
b B an ¢ A4 GuDH o P iebiari 8 2 Fias 5
Beovan P meagy 8 30 aman 15 T oade s Fiaraas \ =34 €A D 7 .

Rerely Bgama N 1142 L avatemoner i [P

50. REQUISITCS (PROCEDIMIENTO N” 188 DEL TUPAIMINSA)
50m Fara lunclonamenio y iraslado

Farmac 45 de los Bslableowr entos do Salud

1 arsial il sulaedeian e veador do Bodlanr an Jura b, sogdn laomalg

x* Cippen do 12 ethmbec s

3 et g sl terma e e e do e mlabeoe vt do ssd i ] mi lovrozes do s veednd prodecico de ey s sdei da e ek ae S
S0.0 Para Hewnicio de Act wdades

| Bl gon e ! romas Juomla sl laeawig,

S OREDO|
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ETRATIVD GEMLRAL EXPRESLANLD A0 VIS0 COSOCEA COATLCURNCIAS CE ORDLY PECUNIATES. ALY PASTRA TG ¥
SEORML RECULA EL ART. $10 DEL COCESOMLEAL.

L EL ART. IV 182000 o LRV DL PROCLEINES TG At
PLAAL Bl GAS D DE FALSLDAD DL L9 TA DLCLARAGION 0

Selio y firma del Director Teenice Sello y firma del Propistoric o Reprosentante Legal
Sello y firma dof Q.F. Asislente Sello del Establecimi Far i
Sello y tirma del Q.F. Asistenle Sello y lirma del Q.F. Asislenle
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ACTA DE INSPECCICN PARA OFICINAS FARMACEUTICAS Y FARMACIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Sendo fas.. ... .o horas del didnoden e o8l 108 Que suscribimios  inspeciores de la
DEMID - DIRIS LIMA ESTE. nos constiiuimos on al local del Establecimientd FErMACAULIEO. «uu.icreesassenresnnsesssmesnsessassnss

can el i1 de realizar la visita de Inspeccian. constalandase lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspeclores DIRIS:

Represantantes del Establecimiantn Farmacautico:

1.1. Tipo de inspeceidn:

Reglamentaria: I:l Auwlorizacion Sanitaria:

Certificacidon: I:] Otros:

En atencion al Expediente/Oficio/Memorandum N

1l

2.- GENERALIDADES

21, Direccion:

Distrito:

Telefono:

2.2.  Quimico Farmacéutica — Director Técnico:

N° C.Q.F.P:

Quimico Farmacéutico Asistente:

N° C.Q.F.P:__

23.  Representante Legal o Propietario:

24, Razon social;

25 A.U.C. (especificar, previa verifficacion)

251 Documentos (anexar copia o verificar):

a) Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamienio o Constancia del Registro del Eslablecimiento

Farmacéulico.
—ne, b) Croquis de distribucion de dreas
2 L).!wﬂD‘ A c) Relacién de empresas con las que lrabaja
[’ [ st
v Jﬁs ﬂj
o .M;. _:0;{‘_.-,
"'-_g_fc;l--'x.' P
ASUNTO Sl NO OBSERV.
3 ADQUISICIONES i
3.1 LaCompra es local?
cDIOQUETIAB ..ot et e ea e A e e AR R e i INFORMATIVO
I OB s s s i D S R 5 T S R R : INFORMATIVO
PO s cvmsin s e v A T S A R e i INFORMATIVD
=S i

Ay, Cesar Vallejo SN cdra 13 {Coslado del Hosplial Hipdfie Undnue)
Teled 3631107 - JEIVIE0 - I531171 - JEI0GLE  Anexe 241-245
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRQ) Codlgo ol - UZ
e e GRS DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y ———

EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS

e I DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE. ESTABLECIDOS  Version: 91
i

ASUNTO
CLAS!F?CRCION DE LA ACTIVIDAD

Eslabies mentn de o oorsa e

Produclos farmacéuticos:

- Medicamentos: i
Especialidades Famac@uliCaS. ...o...vviviieies s e i e e |
Agentes de DHagnusiCa. ... ree inesssescansras psssassiyens :
Radiotarmacos. | e e T o e it

g e Torla bt el o T o o T T S SO S =

- Producios Dietélicos.. =
- Productos Edulcorantes. ...
- Productos BiolOgicos. /s e it
= Produsior GalBmloos. ... i i i il b s i ki
- Productos Homeopalicos. ... vueiieniiiinnnirasnin e SN T
- Recursos Terapeuticos Naturales
Producto Natural de Uso en Salud. .....oovvveiie oo oo, i
Recuiso Natural 08 LIS €0 SAIUD. s wmves sevons ossminsmsisssssbmsinie s nssiiish i mm it

Dispositivos Meédicos:
- GLASE |: De Bajo Riesgo Esteril
De Bajo Riesgo No Estérii. R
- CLASE Il De Moderaso RIBSO0....coveivaranieiir s erbareronns
- CLASE lll: De Allo Riesgs. .
- CLASE IV: Crilicos En Materia De F-ussgo

Productos Sanitarios:

- Productlos
Cosmeéticos............

- Productos Absorber‘ies de H:glene F’ersonal
- Articulos Saniarios. ... 3
- Productos de Higiene Doméstica. ..............c...ooooo, =

Del Local

Esfa ubicado en ambiente Independientes o adecuadamente ssparada.

AR A L e b e e e e s e e R R R R4S SRS A SRR e R e anas e s ames e aaen

Funciona dentro de dos de abaslos, ferias, campos feriales, grifos o en predios
|destinados @ casa RabitaCiON. ......cveuiieeviveneeniisseranisresnesiiins

Se evita en las Instalaciones realizar canjes de envases, rifas. sorleos, premios, otertas u
ofras aclividades gue fomenten el uso frracional de productos farmacéuticos o dispositivos
!médicas .......................................................................................................
ED&ntro da [as inslaiaciones se evita brindar servicios de consultas médicas. servicios de
analisis clinicos, campanas medicas, degustaciones o locutorios vy las demas que establazca
la autoridan

4El' tamano del establecimiento farmacéutice esta de acuerdo con la variedad y valumen da
productos a dispensar? ... .. ........

Las paredes son de facil limpieza®...........

¢Los techos son de malterial que no permiten paso de rayos solares ni de acumuiacion
de calor? . S

Los pisos son de conereto, superficie lisa y nivelados?............

|3.La puerta de ingreso al establecimiento brinda seguridad y es de facil transito para el
;usuam:- y para toda persona que esté relacionada con el establecimiento?

¢Esta debidamenle identificado can letrero en la parte externa que dentifique el nombre del
aslablecimiento comercial precedido por la palabra Farmacia o Botica?

Exhibe el horario de atencion en un lugar fdcilmente visible por el publico... . .........

De las Instalaciones

Cuenta con servicio higiénico separado, del drea de almacenamiento...........cocuvveen

ADMIN!STRATNOS (TUPA) = MINSA

-

_pagina: 30de 147 |
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INFORMATIVO

MAYOR
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CRITICO

MAYOR

MAYOR

MAYOR

MAYOR

MENOR

INFORMATIVO

MENOR

| MAYOR
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N | _ASUNTO ._.8!__NO _ OBSERV.
6.2 Cuenta w0 Servicios a8 BQUA Y IUZ. e ieeiieeaeiiiai e sisesies e e s csasseeeieeeeeeeees | MAYOR
6.3  Tiene una adecuada iluminacion? -
| - Es artificial? ......oooun. e A R A 6 R R A R e R b s i A MENOR
T e e e G o U IMENOR
|
6.4 'Tiene una adecuada circulacion interna de aire? I
R L R e S R W MAYOR
B L 0 O MAYOR
B.5 i cla temperatura es mnlro!ada. verificandose que se encuentra enfre 15° - 25°C y nunca i CRITICO
mas de 30°C7? .....cocevunns AR 2 o e s N T s s eSS AN b SR TR S e
F & EDE LA ORGANIZACION INTERNA
7.1 |En ef drea de dispensacidn se exhibe:
|- Copia legible del titulo profesional del Director Técnico del establecimientO......c.....ci. i MENOR
- Copia de la Aulorizacion sanitaria de funcionamienio. . 1 MENOR
; Nembre del Direclor Técnice o fos profesionales Qurmrcos Fammcéuﬁcos Asfsrerrtes MENOR
E con sus respeactivos horario de atencfén............. o A e g R A o MENOR
|
7.2 [La distancia entre estantes facilita el movimisnto del personal }r fa mampulac#én del i MENCR
producro"-' i R o= ¥ ]
7.3 !Tfene estantes y armarios en nlmere suficiente para aln carrectamente los | MAYOR
productos, protegiendolos de la luz solar?, e R
74 |{iHay produclos colocados directamente 8n @l PIS0T ..o o ieeseeeeeeieten s cereenentest et MENOR
| |
7.5 |zHay viliina cen llave para almacenar estupafamamss i DS[('.OI!CII’!!COS sujetos a presentar:»crn CRITICO
de balance? .............. Al v AV S bl e g mm s anana |
7.6 |Cuentan con un refrigerador para almacenar solo los pmdur::ros farmacéuticos y CRITICO
dispositivos médicos que requieran?..........cc.cceeeeeaan.. i
7.7 |Tienen relacion actuahizada de producms que requieran condiciones espec:ales de MAYOR
almacenamento., A R S A i AT PR T A B AN A e
7.8 |Tienen dreas debidamente separadss e identificadas para:
= RecepCiOn.....counemearassisssmsnn MAYOR
- Dispensacion y/o expendio... MAYOR
- Almacenamiento de ProdUuctos. ... messesescssesses MAYOR
- De productos controlados (cudndo corresponda) . MAYOR
- Administrativa, - MAYOR
- De baja 0 rechazadoS......ccmivieissenaans MAYOR
- Qtros. MAYOR
7.9 | Cuenta con un drea exclusiva para la elaboracion de preparados farmacéuticos, MAYOR
BUILANG HESGO 08 COMIBIIIIACTON P.crisie it siniserssssransss snessassaseases sass sapansssnssssss smssnsmssss
7.10 |En el area de preparados farmaceuticos debe contar con lo siguiente:
B Zaona de almr namient, i MAYOR
- Zona de evaluacion farmaceutica...........cccevesvns MAYOR
- Zona de lavado y secado de mafena!es.. MAYOR
- ZonNa do PESAUD.viiviviiiiiisdressissie it i dseaiiin MAYOR
- ZonNa de produceitn..........civvieaiinssnnininsannsiinses MAYOR
I
(ob) Equipos: I
- Balanza analilica con sensibilidad de 0.1 mg o balanza de prsc!sfon con MAYOR
o sensibilidad ds 100mg. sequn necasidad.. R et e e i
Pl T - Refrigerador con termometro ce temperatura mamma y minima. 7 l MAYOR
SR | )
.rf ) Ld,fl.r']eﬂ '\E G B 0 G Gl N i e e s A A o S b s s S S s | MAYOR
o AL g Mobiliarios: E
X B4 - MeSa, BANCOS, SillaS 08 ADAJ0....cv.evisivserrees e e e oses cessss st e asss et s , MENOR
4 -Casilleros para vestuarios...... MENOR
= -Anagueles y vitrinas........... st RN AR i MAYOR
|
Otros: |
-Mataras pumas con copia de cartificadn de conirol de calidad y con rotfado. ........ceeeerenn... MAYCR
-Material de empaque............. e ——— MAYCR
-Materizl de vidrio (ﬂeaker, prpefas bagueras, pmbe!as etc o . MAYOR
[-Morteros de porcelansa Con PHOM. .. ..o wwoeiveesesssssesns I MAYOR
— -Ofros‘_....._._A._,_.,_._..,.,_,,‘::_.‘_:..,, rasnrene: = i ! B MA YOR |

DIFECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DAROGAS ~ DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallejo S/N cdra 13 (Coslado del Hespilal Hipd|ite Unénue)
Telef. 3631107 ~ 3637160 = 3631171 - I630946  Anexe 241-245
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO)
beorssumesna | DE LADIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
whesi=d DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE. ESTABLECIDOS

Salud Lima Eate

EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTGS

ADMINISTRATIVOS (TUPA) - MINSA

ASUNTQ .

Fersanal:
Cueria con suficiente pegs > poa epizar da fabor? :
ES{A COPACHECD ¥ CLEMHT Cult Sape 000G DAra remhzar 18 35007 . ses s eesot s asomss i

'RECURSOS MATERIALES:

Cuentan si se requiere con:

= Termometro 0 1erMORIGrOMEO. ... v ccrnrertanaraessianstossntsses saressssamnsnnes esnessseronsponn
_’ - Ventiladores, aire acondicionado U ofro....c..e.cu...
- Materiales de lMPIBZAa.......coevvveriiariiininesieniinnn
-Otros..........

PERSONAL

a) Cuenta con:
- Manual de Organizacion y Funciones vigente y aprobado.
= Eganigromn GRnerml c. i i s s e s b n s ey R i s i ie S

b} El Director Téenico cumple y hace cumplir o establecide en los Manuales de Buenas
Practicas y demds normas sanitarias relacionadas ............. oeveeven s i :

¢} El personal técrico en larmacia cuenla con documenlo que lo acrediten como tal.. ...

d} El personal nuevo es capacilado antes de iniciar su trabajo?
Soeraghbra i i G R R N e S s e i e

e) El perscnal cuenta con capacitacién permanente para la dispensacién, expendio y
BIMBCHNAMMIEMIODT ..o ity ot rairi e e rars rrrer dore s ar e snn s es e 4 as b s bnsat s s asnaa i

1) LEl personal expende o dispensa los produclos farmacéulicos segun su condicidn de
venta?

g) <Ellecnico en farmacia ofrece alternalivas al medicamento prescrilo? ..o covveenivn s
Dacion de ropa de trabajo:

El parsonal viste ropas adecuadas a las labores que realiza? ... ..o e cenien
|a] Se realiza un examen médico y/o de laboratorio periddicos al personal? Se documenta?
Establecimiento de Salud

Fracuencia _

b) Exislen implemenlos de aseo necesarios: Jabones. toallas, papel higiénico y otros?

SEGURIDAD ¥ MANTENIMIENTO:

Se permite solo el acceso del personal autorizado en el establecimiento... ... ...........co...,

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

Cuentan con extinlor (Con Carga VIEMIE}T ... i cecarirsnesesrsirass s vssaes snsanssrenes

‘Se hace mantenimiento perfodico de las Inslalaciones elECICAS? .. crvsrrirsrniisiisin
F
|
Se instruye al personal sobre el manejo y riesgo de maleriales inflamables? ......................

LIMPIEZA ¥ SANITIZACION

Es adecuada la limpieza, orden y mantenimiento de:

N i o s i i
Fisos....
Paredes.
B i S O im0 e d Wk bW kb e S R B R L AR AR R AR MRS

Cuentan con programas de FUMIGEcIOn  .....ciuseriiesiiainiinaciione i ies s s s ermae s s ansssnsens
Y certificade de fUmiGacion VIGENTe. .. .c....covvivieciiiiiiiie e ivetirersisrreesie e s s rrarsansans

_‘Frecuencia....... shsonavansansaieisarnrennmaby s s nsa st LS e RS NA SR e R bR e d s naenare

S

. Codigo: M-02

" Version: 01

_NO_

OESERV.

INFORMATIVO

INFORMATIVO

A OH

MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR

MAYOR
MAYOR

CRITICO

MAYOR

MAYOR

MAYOR

CRITICO

CRITICG

MENOR

MAYOR

MENCR

MENOR
MENDR
MENOR
MAYOR

MENOR

MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR

MENOR
MENOR

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Av Cossr Vallejo S cdra 13 (Costads del Hospital Hipalite Lnanuey
Telel. 3631107 - 3631160 - 3631171 - 3630046 Ancxo 241-245
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO)

DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS

Gire~ o o Redes Integradas de
Hud Lona Bt

EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS
L ADMINISTRATIVOS (TUPA) - MINSA

ASUNTO Si
TECHICA® Ui 1MANEJO:

Jeodngias énlos anaqueles se han hecng @n lase q:
eorina e

s breante .

Ordent alilahetico. .

Clase lerspeutics. e e SR
N L W

;Cuntro! ez mveniano es:
IES permanente? ... .. e e b bt

S T T T Ty o N PO B s S S

:Los producios son dispensados teniendo en cuenta al sistema.

i FIFO{primaro gue entra, primero que sale ... ... e

0 FEFO (el primero que expira es el primero que sale) ..............

|

H

‘fEn el area de recaepcion se revisa el cumplimiento de [as especificaciones sobre:,

il =111 o7 TR TRR T

i - Lota.
Ccncenirqr:uan{c uvando corresponda) .. i
-Forma Farmaceutica {(cuando correspr;nda} ;
- Presantacion........... R A R R S M B P S S A P B e

i - Fecha de venoimiento

- Envase mediato e inmediato...

Registio Samtarna/Matificacidn Sannaﬂa Obllgamna

Condiciones de aimacenamienio.. ...

a) Se verifica en el momeanto de |a recepcion y validacion de la receta, que su conlenido lenga
la siguiente informacion. en forma clara:

|- Nombre y nimero de colegialura del profesicnal que la prescribe, asi como nombre y
direccion del establecimiento de salud. dichos dalos deben fi gu:ar en forma Impresa o
sellada. . ST SRR T R R
Nombre. '1pe!hc._. ,r sdad dei pat:iente
MNombre del Produclo con su denominacaon comun internacional (DCt}
Concenlracion y Forma farmacéutica.. R R
Posclogia. Indlcando niimero de unbdades portoma y dla asl como !a durac n ds!

| lratamignlo e indicaciones | RN ’

- L.ugar y fecha de oxpedm:on y expiracion e Ia re::ata
|- Bello y firma del prescriplor que 18 @xbiende ... ..o v s

'b} Se avisa a la DIRIS cuando no se cumnle la receta con los dalos eslablecidos?

c) Verilica en la receta adiciones. lachaduras. enmendaduras. borrones y
sustiluciones?..............e.. eh L i

‘d) Mantiene copia de las recelas por el plazo de un afo después de haber sido dispensado el
PEOHO L, v i sy s A R R e AR o R RO R .

a; Las larmulas maglatraies se preparan en forma inmediata contra la prasan!aclon dala
| recela? S 74 e 2 fiz o R PR

Eb) En los rewvlados de [os preparades farmaceéuticos, debe consignarse como minime la
‘sigmante informacion:
| - Nombre del establacimiento que la prepard v la dispenso.. .. O A
- Nombre del preparade farmaceéutico o el nimero de corr ehlwa que conespanda
en el libro de recetas. .
- Modo de adrministracion ...
- Adventencias especiales lelaclunadas al uso.. i
- Fechs de preparacion. ....... R e S I R Rt g e Tt PO P ey PR
- Nambre del profesional Quimico Farmacsulico o Direclor Téenico del establecimienlo que la
! preparo o del profesional que |2 presecribe.
- Gondiciones de Almacenamignio que aseguren su establ ida y conservar.‘ldn..
- Las leyendas "Puede causar dependencia” "Uso exlerno” o "Usa interng”,
“Maniéngase alejado de los nifios”, segun corresponda e

'c} En el momeato de dispensar el preparado farmacéulico, se coloca en la receta el sello del
:estabiecinvenia. nombre de fa persona que alabord el prep.aradc y fecha de
preparacion?. =

d} Se copia la recela en el libro de recelas en orden conelatvo y
cmnoluglm" S

Codsgo m-02

Version: 01

Pagina: 33 de 147

WO . OBSERV.

| INFORMATIVO

INFORMATIVO
INFORMATIVO

MAYCOR

MAYOR
MAYOR
MAYCOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR

MAYOR
MAYOR

MAYOR
MAYOR
MAYOR

MAYOR
MAYOR

MENOR

MAYOR

MAYQOR

MAYOR

MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR

MAYOR
MAYOR

MAYOR

MAYOR

MAYOR
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ASUNTO 81 _NO | OBSERV.

10 InediCarEete s L s Soauts, pdecuaco y Fmpio?... . T . ! MAYCR

128 Cuenia con los libros oficiales foliados de:

: - Recetas, cuando realicen preparados Iarmaceuticos....ccocvvereeinreraninns i MAYOR !
i - Control de estupefacienies y psicoiropicos visado fcr.ra.ndo :orrespanda)“ 1 | MAYOR |
L MAYOR
12,9 Eslan aclualizados?
! MAYOR
12,10 Cuenta con material de consulta para: |
- Primeros auxilios y emergencia toXiCOIGGICAS. ....couiiiiieeiiiiiiaiinnieiiiiaiscaiianns MAYOR
- Buenas Pricticas que deben cumplir la Oficing Farmaceutica..........c...cuveeniees G MAYGR
1 G B i S G o i am ks o e o o o e | MAYOR
12.11 | Cuenta con Procedimientos Operativos escritos aprobados y validados con sus !
irespectivos formatos para: i
- Recepcion de fos productos farmacéuticos, dispositivas médicos v productos i
i sanitarios........... . | MENOR
- Almacenamiento de. pmdncfos famaceu&cos drspasmvas medfcos ypraducros i i
! SANIALTOS uvviinriin, v ! MENOR
- Almacenamien ro o'e producivs i‘armaceu cos yd:spos: ivos méd!cos .'.:'Dri candlcmnes
' especiales de conservaclon .. ¥ e aner et e MENOR
- Dispensacidn y/o expendio de pmducra.s farmaoeurmas, d:spasmvcas medicos y
| productes sanitarios... s A MENOR
\= Manejo de productos fs aceurfcos su;etos a prasen lacian a.fance (Es!upefamemes
5 y/o Psicotrdpicos) .. . S T T R MENOR
- Mansajo de pmduclos farmaceuhcas pmﬂ!rap]::os para l'a .ffsfa JVB e G MENOR
j Conirol de retiro y destruccion de medicamentos vencidos, dareriomdas, con
. observaciones sanitarias y olros. . ST PR B RO P s MENOR
i Reclamos, c:an;esya‘evulumanes P ———— T — MENOR
- inventario de productcs farmacéuticos, dispositivos médicos y pmducras san!mrfas MENOR
i+ Limpieza y sanitizacion de las areas del establecimiento farmacéutico... MENOR
i~ Capacitacion del personal............. T T LR Uy T MENOR
= Contingencia para conservacion de produc.ms reir(geradas en casos de corfe de
Hiuwido eléctrico SegUn COMBSPONTE. . ....ccivevivvveeiiee e ssar s ssisvs s s " MENOR
- E.*aboracfon de preparados farmacéuticos .. T MENOR
12.12 :Se da al paciente instrucciones sobre?
| - Manera de administrarse el medicamento............ L — BT MAYOR
i - Manejn de |as formas farmacéuticas. ... .. MAYOR
- Formas de conservacion del medicamento.. ..., R T8 o e S L T s : MAYOR

12.13 :Cuando el guimico larmacéutico dispensa un medicamenio aliernalivo al prescrilo se anola al
sdorsa de la receta:
i - Nombre del alternative diSpPENSA00. . ......... vocevvereenieisiees s onnieiins I . MAYOR

- Nombre del laboratario fabricanle ... ... PR B MAYOH
- Fecha de Dispensacion. ............ MAYOR
I - Firma del dispensadon. ..., ..o v vensiee annes AR S8 A | MAYOR
12.14 a) El Director Técnico per enel biecimienta durante el harario de afencion al MAYOR
p(.i'b.*r'co?
b} Tiene horario de trabago
Cua] = o B S P S R v i s sty INFCRMATIVO
Ecj Pora de una manera visible miantras desarroiia su labor, una identificacién que lo acredite
Lo T ’ MAYOR
12.15 'Ei Director Teécnico avisa a la DIRIS cuando se lrala de producms
fn1saf,cadns y adulterados?....... ... R AN R b et CRITICO
12.16 Los producleos farmacéuticos, dEsposilwcls medicos y pluduclos sanitarios permanecen y se
'CONSBTVan BN SUs envases aulorzados? .. ... R ! MAYOR
12.47 Los produclas o disposilivos que se dispensan o expenden por unidad, se entregan en
envases en los cuales se consigna por lo menoes la sigiente informacidn: i
~ Nombre y direccian del establecimiento... | MAYOR
- Nombre del laboratorio labricante. | R e e MAYOR
i~ Concentracion del prmcrpm activo y \Ha de adminis acion.. i MAYOR
- Fecha de vencimiento. - MAYOR
- Mamero de Lole MAYOR

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LiMA ESTE
Av. Cesar Vallejo 5N cdra 13 (Coslado del Haspital Hipalilo Unanue)
Telel. 3831107 - 3631160 - I631171 - I620348 Anexc 241-245
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12.19 Los produc!as Lonracenicos, dispositivos medicos v productos san ' os con observacionas t |

sanitanas $on 1erados ce la venta y ubicados en el drea de baja o rechiazadas, debidamente ! . CRITICO
Jdentilicados ¥ .aGrados para su poslenor deslruccian, ba|0 rcsﬂcnsalmhdad de| Direclor : |
Téenico? . T —— i

2 20 1Se hace nventario de 105 productos retrados, los coloca en el area de baja o recharados
¥ se registra an el hbro de ocurrencias lo siguiente:

i - Nombre del producto. ... MENOR
- Numero del Regisiro Sanitaric 'NSO f MENOR

- Nombre del laboratorio fabricante........ MENMOR

- Mumero de lote y Techa de vencimianta ... MENOR

- Cantidad de envases... . ..... I MENCR

| - NOmaro de unidades de envase cuando mrrasponda MENOR
| Bazén social del proveedor. : T ————— MENCR
| - NOmero de guia de remisidn, baleta da venla o ds Ia f"acrura. e MENOR
i i
12.21 Se registran y documentan las devoluciones ¥ SUS CAUSAST ....o.ov o oot ' MAYOR
i
12.22 !Cuenian con solware especializado donde fes permite tener informacion sobre: INFORMATIVO

Nombre del producio |
iLote

|F&cha de vancimiento
anresos y egresos
Slock

otros

ORBSERVACIONES — RECOMENDACIONES:

Siendo las............... horas del dia ..o fievie i s w, 88 da por corcluida la veriticacion y se firma en sefal de
conformidad,

REPRESENTANTE LEGAL - PROPIE TARIO ) UTICO - DIRECTOR TECNICO

DIRECCION DE MEDICAMENTOS. INSUMOS ¥ DRDGAS - DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallojo 5N odra 13 (Costado del Hospital Hipelite Unanue)
Telef. 3631107 ~ 3631160 — 3631171 - 1630046 Anexc 241-255

\WL
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CODIGO

PR.DIRISLE.DMID.02-PM04
BOTIQUINES i

PM 0.4. Administracion del Otorgamiento de Derechos en Salud Ambiental, Inocuidad

BP0 Alimentaria, Medicamentos, Insumos y Drogas.
Otorgar Autorizacion Sanitaria de Ampliacién o Modernizacién de la informacion declarada
OBJETIVO respecto a areas de oficinas farmacéuticas, farmacias de los establecimientos de Salud y
Botiquines en cumplimiento con las Normas Legales.
e Direccion General
e Direccién Administrativa
e Direccidn de Medicamentos, Insumos y Drogas
ALCANCE e Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
e Oficina de Tesoreria
e Oficina de Abastecimiento
e Administrados
e Ley N2 26842, Ley General de Salud
e Ley N9 27815, Ley del Codigo de Etica de la Funcién Publica
® Ley N@ 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Articulo 212 y 23°,
s D.S. N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA del

MARCO LEGAL

Ministerio de Salud v sus modificaciones.

D.S. N°® 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos
modificatorias.

D.S. N°® 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba ‘el Texto Unico Ordenado de la
Ley N* 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrativo General.

D.5. N2 016-2011-SA, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificaciones.

R.M. N2 585-99 “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos y Afines”.

D.S. N* 023-2001-SA - Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias
sujetas a fiscalizacion sanitaria.

Resolucién Ministerial N° 013-2009/MINSA — Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion.

Resolucién Directoral N° 006-2015-DIGEMID-DG-MINSA - Listado de productos y
servicios complementarios no autorizados en Farmacias, Boticas, Farmacias de los
establecimientos de salud y botiguines

Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA - Norma Técnica de Salud para la
elaboracidn de preparados farmacéuticos.

Farmacéuticos vy sus

RESPONSABLES

Director Ejecutivo de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas.

Jefe de la Oficina de Autorizacién Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.

Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacién Sanitaria de
Establecimientos Farmaceuticos.
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TIEMPO

EJECUTOR

B |

| Version: 01

/ UF

ORGAND / UO

cmitie la

El Usuario puede informarse por la
Pagina Web de la DIRIS LE o solicitar
informacion en forma presencial sobre
el tramite de Autorizacion que desea
realizar:

Si lo hace via Pdgina Web de la DIRIS
LE: busca los formatos del trdmite que
desea realizar.

Usuario

Si requiere informacién en forma
presencial: Se acerca a la DMID, donde
sera atendido por el encargado de la
orientacién,  quien  informa  los
requisitos y los plazos del tramite.

15 min.

Quimico
Farmaceéutico o
Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF/
QOrientador

El Usuario realiza el pago por derecho
del tramite administrativo de
Autorizacion Sanitaria, segun el TUPA
en el Banco de |a Nacidn.

Usuario

En la Oficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo
de acuerdo al Texto Unico de
Procedimientos  Administrativos -
TUPA, quedando copia para el archivo
(emisor) y entrega al Usuario.

5 min.

Técnico/a
Administrativo

oT

Entrega solicitud consignando los datos
sefialados y adjunta los documentos
establecidos en el formato concordante
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA.

Usuario

Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emisidn y el ndmero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba gque el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos y
determina:
Si_es Conforme: Con todos los
requisitos, se recepciona el
Expediente le asigna un numero y
registra en el Sistema de Tramite
Documentario.

Si No es Conforme: Con todos los
requisitos  indica  al  usuario
observaciones y  devuelve al
Usuario.

5 min.

Técnico/a
Administrativo

DG/
Tramite
Documentario
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Gs

Si Levanta Observaciones
Rewencona el Expediente I
d-izia un numero y registra en el
STD.

Si No levanta Observaciones: Se
Devuelve al Usuario Expediente no
recepcionado por la DIRIS Lima Este.

Recepciona Expediente en fisico y por el
Sistema de Tramite Documentario y lo
entrega al Director/a Ejecutivo de la
Direccion de Medicamentos, Insumos y
Drogas para su revision.

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

Recibe, revisa, dispone atender el
Expediente v devuelve al Asistente/a
Ejecutivo.

1 hora

Director/a
Ejecutivo

DMID

Recibe el Expediente y lo deriva en fisico
y a través del STD al Técnico/a
Administrativo de la Oficina de
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

10

Recepciona Expediente en fisico y por
STD y lo entrega al Jefe/a de Oficina de
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos para
su revision.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

Recibe, revisa, dispone el evaluador
que atenderd el Expediente y devuelve
al Técnico/a Administrativo.

30 min.

Jefe/a de
Oficina

DMmID/
OASEF

Recibe el Expediente en fisico y a través
del sistema de tramite documentario
para derivarlo a los Evaluadores.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

13

Verifica que adjunte el croquis de
ubicacion del establecimiento (en
caso de ser en direccion diferente a
lo autorizado).

Verifica que el croguis de distribucion
interna indique los metrajes de cada
area, en formato A-3 y cuente con las
areas establecidas en el articulo 14° de
la= RM N° 585-99-SA/DM y en el
articulo 37° del D.S. N° 014-2011 (area
de recepcidn, area de dispensacidn y/o
expendio, drea de almacenamiento,
area de baja y/o rechazados, drea de
gestion  administrativa, drea de
productos controlados {cuando
corresponda), area de elaboracion de
preparados  farmacéuticos (cuando

24 horas

Quimico
Farmaceutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores
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ACTIVIDAD

correspondal), u olroes segun
' corresponda, sefalizar io:  servicios

higiénicos).

Para el caso de las farmacias de los
establecimientos de salud verificar
croquis de distribucion interna de las
dreas técnicas, segun corresponda a la
Clasificacion de Categorizacidon del
Establecimiento de Salud, seglin el
articulo 61° y 62° del D.S. N° 014-2011-
SA. ‘

Verifica que consigne la direccidn
donde se notificara los actos
administrativos, asi como el distrito,
teléfono y email.

Verifica que consigne el nimero de
constancia de pago y dia de pago.

Verifica que el formato tenga la firma y
sello del Director Técnico, propietario o
representante legal asi como el sello
del establecimiento farmacéutico.

Luego de la evaluacion, se devuelve los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico, al responsable de
archivo.

Si_es Conforme: Se deriva el
expediente en fisico y a través del
STD a programacion.

Si__No es Conforme: Indica
observaciones al usuario.

PRODUCTO

TIEMPO

24 horas

EJECUTOR

Quimico
Farmacéutico

' Cédigo:

M-02

' Versién: 01

:___I_?_é__gina: 39 de ll&l17 __-__'

ORGANC f UO
JUF

DMID/
OASEF/
Evaluadores

El Evaluador proyecta el Oficio dirigido
al administrado, que contiene las
observaciones a la saolicitud presentada,
por unica vez, a fin de que el
administrado realice la subsanacion
correspondiente.

Proyecto de
Notificacion

1 hora

Quimico
Farmacéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores

Recibe, revisa y visa la Notificacién para
el Usuario y lo devuelve al Evaluador.

1 hora

Jefe/a de
Oficina

DMID/
OASEF

16

El evaluador deriva el expediente y el
proyecto de Notificacion en fisico y a
través del STD al  Técnico/a

Administrativo.

30 min.

Quimico
Farmacéutico

OMID/
OASEF/
Evaluadores

| ok
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| Recibie v vowa el expediente y el |
royecte de Riotificacion en fisico v a i Tocnico/a '
| & HIREE T |30 min. B |
traves del STD vy lo deriva a la | f Administrativo OASEF
Asistente/a Ejecutivo de la Direccidn.
Recibe el expediente vy el proyecto de
Notificacion fisico a través del STD A Asistente/a
18 s . 30 min. stente) DMID
para el Usuario y lo entrega al Director/a Ejecutivo
Ejecutivo.
Recibe el expediente, aprueba y firmala .
e g R “' ; Director/a
19 | Notificacién para el Usuario y lo 30 min. Eiectti DMID
devuelve al Asistente/a Ejecutivo. e
Recibe el expediente, coloca sellos,
enumera y deriva la Notificacion a la g Asistent
g | Shumeray i 30 min. o DMID
Direccion encargada de la notificacion, Ejecutivo
en fisico y a travées del STD.
Notifica al Usuario con las e
21 observaciones. 120 Tt,cr.”w’!é DA/
horas Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
observaciones.
Si el Usuario:
Subsana las Observaciones:
Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
subsanacion a las observaciones,
con ello se reanuda el plazo para
resolver el procedimiento, que fue .
: : S - Usuario -
suspendido con la notificacion de
las observaciones.
Si No subsana Observaciones: De
no llevarse a cabo la subsanacion
dentro de los 30 dfas hdbiles
posterior a la notificacion del
documento, este caerd en
Abandono.
Recibe el cargo de la Notificacidn
entregada al Usuario y lo deriva en 1 hora Técnico/a DA/
fisico y a través del STD al Asistente/a Administrativo Notificador
Ejecutivo.
Recibe el cargo de la Notificacion en
fisico v a través del STD lo incorpora al ) Asistente/a
oxnedi . : 30 min. . . DMID
pediente de origen y lo deriva al Ejecutivo
Técnico/a Administrativo.
Recibe la Notificacion y el expediente Téchico /s DMID/
25 | en fisico y a través del STD vy lo deriva al 30 min. L. ,
Administrativo OASEF
evaluador.
Recibe la Notificacion y el expediente . DMID/
i B ' Quimico
26 | de origen y espera la subsanacién de 30 min. L OASEF/
\ Farmacéutico
las observaciones. Evaluadores
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N ACTIVIDAD | PRODUCTO  TIEMPO EJECUTOR ORGA/NUi" v
5i el exped'f'énte hes- reingresado: Se i T - o _
evalua de acuerdo a las eh:ervaciones
sefaladas.
Quimico DMID/
Si subsana observacién: Se deriva 24 horas . uti OASEF/
.z rim
27 a programacion. SHRRESRED Evaluadores
Si_No subsana observacién: Se
deniega el procedimiento.
Programa y Comunica la fecha de
Inspeccion previa al Establecimiento _—
sl Quimico DMID/
28 FarmaceLtico. 24 horas Farmacéuti
Coordina la movilidad para el traslado Hhee 5 O?SEH_G
F e 3 ro m
de los inspectores al establecimiento BiRiaREe
Farmacéutico.
Traslada a los inspectores  al oA/
2% | Establecimiento Farmacéutico  para - 4 horas Chofer
. % OABST
realizar la Inspeccidn.
El equipo de Inspectores da inicio al
proceso de inspeccion para |la
autorizacidn sanitaria de
modificacidén/ampliacidn de area, seglin L DMID/
; “ s Acta de Quimicos
30 | aplique el procedimiento de £ 2 horas e OASEF/
inspecciones”, utilizando el “Acta de Ll e Farmacéuticos Inspectores
Inspeccion para Oficinas Farmacéuticas
y Farmacia de los Establecimientos de
Salud”.
Recibe el Expediente con el Acta para Quimico MiD
registrar la Inspeccidn en Aplicativo Farmacéutico/ s /
31 ol - P - 12 horas i OASEF/
Informatico y los deriva en fisico y a Técnico e S
ram
través del STD al Evaluador. Administrativo e
Continda con la evaluacién del Acta de
Inspeccion:
. Aprobado: Si el Acta cumple con los
|/ requisitos  minimos elabora un
/ Informe, concluyendo que procede lo
solicitado y el proyecto de Resolucion Informe
Directoral donde se resuelve Técnico
APROBAR la solicitud de s DMID/
32 T _— Quimico
Autorizacion Sanitaria. Proyecto 24 horas o QASEF
Farmacéutico
de Evaluadores
Denegado: Si el Acta no cumple con | Resalucidn
los requisitos minimos elabora un | pirectoral
Informe, concluyendo que no
procede lo solicitado y el proyecto de
Resolucion Directoral donde se
resuelve DENEGAR la solicitud de
Autorizacion Sanitaria.
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PP (N I ok
; . Desistimiento: Considerar que, |

[ durante - desorrollo del proceso de | ' N
evaluacion, ol administrado puede i
presentar una solicitud de
desistimiento, para lo  cual se
elabora el Informe y proyecto de
Resolucién Directoral de acuerdo a lo
solicitado.

Abandono: Se elabora un Informe y
proyecto de Reseclucion Directoral
donde se resuelve declarar el
abandono del procedimiento
administrativo.
Recibe, revisa y firma el Informe
33 haf:iéndolo su\,.fo. . i 30 min. Jefa‘-@ de DMID/
Asimisma, revisa y visa el proyecto de Oficina OASEF
Resolucidn Directoral.
Recibe el informe y el proyecte de la
" Resolucion Directoral y lo deriva en i — Técnico/a DMID/
fisico y a través del STD al Asistente/a ' Administrativo OASEF
Ejecutivo.
Recibe el informe y el proyecto de
Resolucion Directoral en fisico y a
través del STD para entregar al
Director/a Ejecutivo.

Enumera la Resolucion Directoral segln PriEcts e Asisterite/s
ién del STD fisi i 30 min. / R DMID
numeracion de y en fisico. Notificacion Eiscutivola

Coloca sellos a los documentos
emitidos.

Proyecta la  Notificacidn de Ila
Resolucién Directoral.

Recibe la Notificacidn y la Resolucién
Directoral para ser aprobado y firmado.
Devuelve el expediente y los - 30 min.
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo.

Recibe el expediente, la Notificacion vy
la Resolucidén Directoral para derivar a
la oficina encargada de la Notificacidn. - Asistente/a
37 : " 30 min. S :

Se encarga de la custodia del Ejecutive
expediente hasta la devolucidn del
cargo del oficio de notificacidn.

El notificador recibe la Notificacion y la
38 | Resolucion Directoral en fisico y por el - 30 min.
STD para notificar al administrado.

Director/a DMID
Ejecutivo

DMID

Técnico/a DA/
Administrativo Notificador
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e ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPD EJECUTOR DHG'L}NUC;K e
Fectbe la Netificacion de Ia Resclucion
B | sredil - Usuario £
40 | arontess tecuthes A OMD |« | aomin | |, TEECOM A/
: Administrativo Notificador
Recibe el Cargo de la Notificacion que
contiene la Resolucién Directoral, los
cuales adjunta al expediente para . Asistente/a
a derivarlo }al Técnico/a F:;Mdnrlir:is‘crapti\aro ) = dH: Ejecutivo L
de la Oficina de Autorizacion Sanitaria
de Establecimientos Farmacéuticos
Recibe el expediente con el cargo de la
Notlflcalcmn de' Ila Resolucmln Directoral _ Técnico/a DMID/
42 | ylo deriva en fisico y a través del STD al - 30 min. s ;
: Administrativo QASEF
responsable del registro de
informacian.
Recibe el expediente en STD y en fisico S DMID/
i : o ; , Técnico/a en
43 | y Registra informacién en el Sistema - 30 min. O OASEF/
Informatico SI-DIGEMID. Registrador
Escanea, ordena y publica en la pagina
web de la Institucion la Resolucion . DMID/
44 Directoral. - 2 horas Compitacion OASEF/
Deriva a través del STD y en fisico al Registrador
\ Técnico/a en farmacia de Archivos.
9 Recibe el expediente a través del STD y
en fisico.
Técnico/a en DMID/
45 1 : - 1 hora ) OASEF/
Procede a foliar vy archivar el Farmacia :
. . Archivo
Expediente evaluado en el sistema de
control interno y en el STD.
b OTROS:
/EREGISTROS ; ® Form.ato — Solicitud. '
e Tramite Documentario.
e Flujograma.
ST > | ANEXOS: e Formato — Solicitud.
:'=" ‘—'f',lit c} e Informe Técnico
k‘?ﬂ- 'rf-’*f;o ,«,F e Antecedente: Consolidado de expedientes y documentos generados correspondiente a
‘,,L un establecimiento farmacéuticos, archivados cronoldgicamente (acervo documentario

del Establecimiento Farmacéutico).
e Ampliacion: Cuando se aumenta una o mas areas al establecimiento farmacéutico, del
drea total declarada y autorizada.
DEFINICIONES: e Buenas Practicas de Almacenamiento: Conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos que
fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan vy
expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con el
fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas dptimas durante
el almacenamiento.




| MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) Codigo: M-02 1

ecion e P rcogssge | DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y - == - o]
e | DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS  Version: 01 |
EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS - —

ADMINISTRATIVOS (TUPA) ~ MINSA Pagina: 44 de 147
: e Buenas Practicas de Dispensacion (BPD): Conjunto de narmas ostobioridas para |
aneorrar el uso adecuado de lod srcductos farmaceuticos, dispostive medicos y |
prodectos eninvestigacion en les e tabiccimientos de dispensacion, L. fuenas Practicas
de Drepensacion garantizan gue se cnbrecue al paciente el producto o Sipaositivo en la .

! doui. v cantidad correcta, segun coirisponda con informacion clara sobre su uso
administracion, seguridad y conservacion.

e Director Técnico: 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 fabricacion, importacidn, exportacidn,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacidén y expendio. En el caso de
las farmacias de los establecimientos de salud, la denominacion 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.

e Establecimiento Farmacéutico; Establecimiento dedicado a la fabricacidn, control de
calidad, reacendicionamiento, comercializacidn, impaortacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, atencion farmacéutica, preparados farmacéuticos,
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios entre
otras actividades seguin su clasificacion y que debe contar con autorizacion sanitaria de
funcionamiento.

e Expediente: Conjunto de Documentos que forma parte de los requisitos establecidos en
el TUPA, para obtener una autorizacion Sanitaria.

e Farmacia o Botica: Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan y expenden al
consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcidn de
equipos biomédicos y de tecnologia controlada) o productos sanitarios o se realizan
preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se denomine farmacia debe ser
de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico.

¢ Inspeccidn: Es el sistema integrado de actividades a fin de comprobar la observancia de
las Buenas Practicas y normatividad sanitaria vigente en los establecimientos
Farmacéuticos, asi como el cumplimiento de las especificaciones técnicas bajo las cuales
se autorizd el producte farmacéutico en su registro sanitario.

e Modificacion: Cuando se realiza la redistribucion de las dreas internas, manteniendo el
area total declarada y autorizada.
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FORMATO A-2

Solicitud - Declaracion Jurada

N* DE EXPEDIENTE:
AUTORIZAGION SANITARIA DE:

FECHA: a) AMPLIACION DE AREAS DEL ESTABLECIMIENTC
t FARMACEUTICO
b) MODIFICACION DE AREAS DEL ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO

INFORMAGIGN DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

1. GLASE: BOTICA (| FARMAGIA |:| FaRMACIA esPeciaLzaca [ ]
FARMACIA DEL ESTABLECIMIENTO DE $4LUD 2
2. NOMBRE COMERCIAL: | |
(Sagan RUC)

3. RAZCON SOCIAL: ] |
4. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE - RUG N™: | ]
5. DIsTRITO: I _-] 6, PROVINGIA: |
7. CALLE: (Av, Jr, Carr) | |
72 URB JAA HH: ! |
8. NUMERO : %. INTERICR : 10, MANZANA : 11. LOTE [:I
12. pomiciLio FIscAL | K

13. CORREQ ELECTRONICO DEL EEFF | | 14, TELEFONO :\

INFORMACION DEL PROFPIETARIO O REPRESEMTANTE LEGAL

18. PROPIETARIO O REFRESENTANTE LEGAL

APELLIDOS NOMBRES | ]

16. CORREO ELEGTRONICO [ | TELEFOM:‘

INFORMACION DEL PROFESIONALES QUE LABORAN EN EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

Lre avuerdo al i 41 del 125 N2 014-201 § =Bl Direcior Téenieo debe per en el catnllesh b duranie b boras e Bmeionamiendo del masmo. ™ =5olo dhohe exishin
un Pirectn Poemen por establecimiciio lrmacdutico of misno gue debsera camplic com Jos seguisnios del Acticulu 127 presente Reglamenio™; por b que deberd Uenar bos datos
dleclarades del Chnweo Varmaccutics Divector Tevnden,

18. DIRECTOR TECNICC - QUIMICO FARMACEUTICO

APELLIDOS: E [ NOMBRES: I i

c,u.F.P.N':I I ema.llf —[ b [ ITF' I I

18. DETALLE EL AREA QUE VA AMPLIAR O MODIFICAR!

[ |

ADJLINTAR CROQLIS EN METRAJE £N FORMATO A-3 s2g0n io establac o sn el Arl 15° cal DS N 316-2011-84 Replamento de Estatiecm entos Tannacéulcos y DS
N D01-2016-5A del Texta Unco ge Procedniertos A dminiatrativas,

20. DIRECCION DONDE SE NOTIFICARAN LOS AGTOS ADMINISTRATIVOS

DISTRITO: | TELEFONO: |

email | r

CIRECCISN EJECUTIVA DE MECICAVENTOS, INSIMOS ¥ DRTGEAS — L RIS LIMA ESTE
Tel IEINCT - 2631160 - IEIH1T - 3200046
Anmeo 245
Ay, César Valeo SiN Cuadra 13 - E! Agusiing

FORMATO A - 2 142
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[ mmrm——— 4 e

21. N DE CONSTANCIA DE PAGO i 72, DlaDE PAGD !

23 REQUISITOS (PROCEDIMIENTO N° 180 DEL TUPAMINSA)

1 Soheitud de auterizacion con caracter de Detlaracion Jurada, segun formato.
2 Documonto gue sustente la modificacion o ampliacién de la informacion declarada, segun corresponda.
LO CUAL DECLARO EN SUSTITUCION DEL DOCUMEMTO OFICIAL QUE ACREDITA Mi DICHO Y CON BUENA FE, SASADD EN EL PRINCIPIC DE PRESUNCION

DE VERACIDAD CONSAGRADO EN EL ART. IV INCISC 1.7, LEY DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO GENERAL: EXPRESANDC AS| MISMO CONOCER
COMNSECLENCIAS DE ORDEN PECUNARIO. ADMINISTRATIVO ¥ PENAL EN CASO DE FALSEDAD DE ESTA DECLARACION CONFORME REGULA EL ART.

411* DEL CODIGO PENAL,

Sello v firma del Director Tecnico Sello y firma del Propietario o Representante Legal

Sello del Establecimiento Farmacéutico

TODA VARIACEN O CAMBIO GUE 5 DESEE REALIZAR DURANTE ZL FUNCICNAMIENTC DEL ESTABLECIMIENTC DEBERA BER SOLICITADO DE ASUSREO A LA
NORMA LEGAL V.GENTE A LA DIRECCION OE MEDICAMENTOS INSUNOS Y DROGAS

DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMCS Y DROGAS - DIRIZ LIMA ESTE
Telt 3631101 - 3531160 - 3531171 - 3630848
Lo 245
Ay Casar Vaieo SN Cuagrs 13 - E Agustiro

FORMATOA - 2272
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MINIS T RIO T S b
IR LIVIY ST
PHRECCION BE SMEDTCANE S T,
INSUALOS W DIROIG A

ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE
DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Y AFINES N%...coov ] =20....00

En Lima. siendo 1as. .....oveemnadd horas del dia. ...............de da

M cemuin e s s s B v i0S gue suscribimos  inspeclores
de Ia Direcoion de Medicamentos Insumos y Drogas ~ DIRIS Lima Esle - nos const

oz en el local del Establecimiento

FarmaceultiCo..cuecraarneninsivsnreisssoonssoianssansaansainannavinsasinsnsnsirasnsaisnarnnnsnnnsanenasrananannnnss, CON B0 fin de realizar
la visila de inspeccion, constatandese lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Funcionarios D.M.1.0:

Funcionarics Empresa:

1.1. Tipo de inspeccion:

Reglamentaria: E Autorizacion Sanitaria: :]
Seguimiento: ]:] Denuncia: ‘:]

2.- GENERALIDADES

21. Direccidn: -

Distrito:

Telefono:

2.2. Quimico Farmacéutico Director Técnico:

N°®C.Q.F.F:

2.3.  Representante Legal y/o Propietario:

2.4, Razon sociatl:,

25  R.U.C. (especificar, previa verificacidén)

2.5.1 Documenios (anexar copia o verificar):

a) Organigrama General

b) Constancia de Registro del Establecimienlo Farmacéutico yo Constancia de Regencia del Quimice Farmacéutico
emilido por la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas de la DIRIS LIMA ESTE y/o DIGEMID ( valido si es el
misme regente), Expediente de inicio de actividades y/o regencia actual, Resolucion de Autorizacion Sanitaria del
Establecimiento emilido por la Direccidn de Medicamentos, Insumos y Drogas de la DIRIS LIMA ESTE:

c) Planos de distribucion de areas

d) Relacion de empresas con las que irabaja

e) Verificar los procedimientos operalivas escrifos

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallejo S/N (Costado del Hospital Hipélito Undnue)
Telef. 3621354 3620765 Anexo 241-245

9
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S LR e VP a SRR L S e e i e

) ASUNTO _ sl NO OBSERV.
3 Adguinigigne '
3.1 iads
STFOGUIAB. -1 1vescessresssecossasssors. essass:sessessontint oeseress e orts 1ooesiisin | INFORMATIVO
- Laboralosies . INFORMNATIVD
- Imporfadoras .. ... ... . e O — INFORMATIVO
DISIIDUIEOIA . o rieaeisaan o ae e iheepens emat 4oasbe a4 e aire e re st INFORMATIVG
MO oo oo s e R s P b A e e INFORMATIVO
4 |Clasificacion de la actividad i
i
4.1 |Establecimiento de dispensacion de ! i INFORMATIVO
Productos farmacéulicos:
« MOdICAMBNMUE 8 WIBACA. .. civcesvmavarsson min i miyn s s et ¥ o a4 s gk b b
- Medicamentios geneéricos..........
- Producios dietélicos y edulcrantes. ... R T R A !
- Productos medicinales NOmMenpatiCoB. .. cu. .. s iivsesinres ssssrsncss s iarssn rmsmsssmsssin
- Agentes de diagnostico ...
- Preductos de ongen bioldgico.
PO OB OGOl R s e i T e R AR A R
~TRBLe SEFTIVECOE. « ooviys v sinsiy o e st v e Eoem, Se il s B s i
Producios galgnicos..... ... E e R AT i :
* Productos cosmeéhcos y de higiene personal . L
Recursos lerapeutlicos naturales:
- Recurso naluralde usoensalud ... ..o,
Produclo natural dB US0 8 S8IUD. oo vivieviwinii diinme vins vhis arasibesrnansinies sesran
Instrumental y equipo de usc médico-guirirgico
OGO OEIIC0. o comavainns s v v S S R SRR = A PN A BRI
¥ Produsios BAnammS, .. oo coirorm s b s e v o L e T INFORMATIVO
T Insumos de usa medico quinirgico U odontolBgIte. . .. e e INFORMATIVO
5 |DEL LOCAL
5.1 |Esta ubicado en ambfente independientes o MAYOR
Adecuadamente Separado; .......c.coeevvriimmmmvenerissiiesinss s s
5.2 |Funciona dentro de locales que tienen otras INFORMATIVO
ACHVITALES O NRGOCIOGT i viiinssiainiininsvnrissrsivassssisnnivasnntiss sinssranans
5.3 |El tamafo del establecimiento farmacéulico esté de MAYCH
acuerdo con la variedad y volumen de producios a dispensar? ... ..o
5.4 | Tienen conexidn directa con viviendas? ..........ccvicciiisescciaenns MAYOR
T 5.5 |Las paredes y techos son impermeables y lisos, MENOR
- faciles de limpiar y recubiertas con pinlura? ..........cccvviicmveencinnenns
=
S } 5.6 |Los pisos son de cemento, locetas y estdn a nivel? ........................ MAYOR
o, o
A G e . " &
Seflihs 5.7 |El diseno de ia puerta brinda seguridad y es de facil
transito para el usuario, y para toda persona que MAYOR
esté relacionada con el establecimiento? ................cccoivcicivivenneinns
5.8 |Esta debidamente identificado cen letrero en a parte MAYOR
axlerna qua idenifigue &l nombre del establacimisnlo
comercial precedido por la palabra Farmacia o Bolica? ...
|

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS — DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallejo S/N (Costado del Hospital Hipélito Undnue)
Telef. 3621354 3620765 Anexo 241-245
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~ AsUNTO SI  NO . OBSERV.
6. DE LAS INSTALACIONES
i 6.1 \Cuenta con servicio higiénico separade, de las dreas 4‘ MAYOR

de Dispensacion y almacen.........ii s

6.2 |Cuenta con Servicios de agUA Jf IUZ.......cceveeiviieeeereeiieaesceessssne s rines 1 MAYOR
| 6.3 |Tiene una adecuada iluminacicn? . MEMOR
i B BINCIGT soiiiimans v s G s i | INFORMATIVO
O - 17 (7 = | U UV PO INFORMATIVO
6.4 | Tiene una adecuada circulacion interna de aire? MAYOR
=Egartiiiolal ticimnniiis SR R G SRR S et ] INFORMATIVO
“ES NBIUFAIP......o et e e e INFORMATIVO |
6.5 |La temperatura es controlada, verificandose que se MAYOR
| encuentra entre 15° - 25°C y nunca mas de 30°C? ..o
7. |DE LA ORGANIZACION INTERNA
7.1 |En el drea de dispensacién se exhibe copia legible del titulo |
profesional del regente del estableCimiento .. i | MAYOR
7.2 |La distancia entre estantes facilita el movimienlo de
log dispensadores y la manipulacian del producioT... e s MENOR

7.3 Tiene estantes y armarios en numero suficiente para
almacenar correctamente los productos, MAYOR
protegiéndolos de fa luz solar?

7.4 |Hay productos colocados directamente an 8l piSo? ..o e MENOR
7.5 |Hay vitrina con llave para almacenar estupetacientes? ... 1 CRITICO
7.6 |Cuentan con un refrigerador para almacenar solo los
productos farmacéuticos que requieran? CRITICO
7.7 |Tienen rglacien de productos gue requieran condiciones
Bspeciales de AlMACENAMIBATO.. ... v i ittt s ssem e ne raras MAYOR
7.8 |Tienen dreas debidamente separadas para:
- Dispensacion R A R RS i MAYOR
- Almacenamiento de Productos MAYOR
- Para preparaciones magistrales y oficinales.........eiccvvcencncancnae. MAYOR
- De reenvasado ...c.cocecvvvvnnniiennnns MAYOR
- Gestion administrativa..... MENOR
7.8 |En el drea de preparaciones maglistrales tienen:
- Mesa de trabajo de material liso e impermeabl) . MAYOR
- Lavatorio de loza, fierro enlozado o acero inoxidable i MAYOR
u alro material no corrosivo, ni poroso. ... |
- Materiales y equipos necesarios Para los Productos MAYOR
que elabora i
- Envases que contengan sustancias Para preparar i MENCR
.. [Formulas magistrales y oficinales rotulBdos. ....o.cocveessommsrssszssssevssessnesreens

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS — DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallejo S/N (Costado del Hospital Hipdlito Unanue)
Telef. 3621354 3620765 Anexo 241-245
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Dirczgiomde Fodes 'nlegradas de
Sabud Lima Exln

L .

i ASUNTO
‘Recursos Malerales:

ICUErT aiss s

- Galanza ... . ..

- LMD v iiiin

Personal
Capacilacion

a) Existen procedimientos que describan las funciones

b} El personal nuewo gs entranado antes de tniciar su
PADAI i i e

6} El personal auxiliar es mayor de edad y tiens capacitacion
d) El personal auxiliar dispensa los producto farmacéutico

CON TBCEIA MEBMICAT « oo i airssives i iie covanerecemenmans

Dacion de ropa ds lrabajo-
a) Se entrega al personal vestimenta adecuada de trabgjo? ......c.........

b) Esla aseado y debidamente uniformado durante

Higiene personal:

a) Se realiza un examen médico yfo de laboratorio

Cudles?

Eslablecimiento de Salud

Frecuencia

b} Existen implemenios de aseo necesarios:
Jabones, toallas. papel higigaica? ......

Seguridad y Mantenimiento:

Se permite solo el acceso del personal autorizado en
El drea de dispensacion y almacen..............cc........

Se evita la acumulacion de materiales combusiibles

Se instruye al personal sobre el manejo y rlesgo de
matariales inflamables? ... i

- Materiales de HMPIEZa.........ccuvvvevnsensiiaiensarnsisesieeitaias s assasions

¥ responsabilidad del personal? .......cooveeeiioeaececnnnnnn..

Periodicos al personal? Se documBNIAT ... ....cvviveimiisieiriesiaesreaisins e asseresins

= TR T R 5ot s o ey e O S e T s e

- Ventiladores................

BRI s e R A T s e

Tecmica para [a dispensacion y AIMacenamiBno? ... ...t ooveisreeesiersessss s,

&) El persanal ausxiliar ofrece alternalives al medicamento prescrilc? ... veeoievsres e,

te jormada de (FADaJoT ... ..o e et een e et e e

L s et [
Cuentan con extintor (Com carga vigente)? .........ccoveeeeveeeeeeervnn,

Se hace mantenimiento periédico de las instalaciones eléciricas? ...

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS {MAPRD)

DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y

DROGAS DE LADIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS
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i
|
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Version: (11

OBSERV.

MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR

MAYOR

MAYOR

MAYOR

MAYOR
MAYOR

CRITICO

MAYOR

CRITICO

MAYOR

INFORMATIVO
INFORMATIVD
INFORMATIVD

MENOR

MAYOR
MENOR

MENOR

MENOR
MENOR
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO)
N DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
o2 | DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS
EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS (TUPA) - MINSA

w

ASUNTC NO

Limpieza

'Son adecuadas las instrucciones de limpieza y
isanitizacion, orden y mantenimiento de:
T YA i A o i e S S R i B e

RTINS o i N R B N A S e N M B A B

Cuentan con programas de fUmigacion ...,
Y cettificado de fumigacion ..........vveeeomeoieiieeceeeteee

Frecuencia.. T

Técnicas de manejo:

El orden de los productos en los anaqueles se han |
hecho en base a: !
FOIrma FarmacBUliCa. .oovssvivinimsssisivemiiesnsiasssiisssvansesanissnssdebsasas |
Laboratorios Fabricante.............cocciaeiiirssniasaniisse s iisenibasinsss e rses !
Ordor @l aBEHED i i insoss imnusivsasadbarssos sraiitaoaririsssnssmniniveiosmiines |
Cl25e 1erapoUtiCa. ..cverrersinssresivararennss irossssrassmrsmssasarnnsssusnnnsssnnsns

CHEEOR s om0 A A 0 s B R N B A P R

Control de inventario es:
BB pannanenle s i S e e e e e e R

Es periodico? Frecuencia ... ...
Los productos son dispensados tsmendo en cuenta

el sistema FIFQ(primero que enlra, primers que sale ... ...
o FEFO (e} primaro que expira as el primero que sale) ..............

En gl drea de dispensacion y recepcitn se revisa el
Cumplimiento de las especificaciones sobre:. ...

= INOMDr&...oa e veerrnrneren

L =
- Presemacion.. ...
- Fecha de vencimients..
- Empague. ..o vonn
- Farma farmacéutica....
- Reqistro Sanitario..........
- Valor Unilario y Total

Los medicamentos en existencia son adquiridos en:

T (g L
- Importadoras. R S R R P R
B L 8 i A R s R A e P L o
o DS T OFAS 12 v rrramresonsannrrrensssanssrctspnsnssrns sorasd ssssns hrrssstsanessrassns
OB & i imviminsay s s s i o S O M i M S RS A

Se expende los medicamentos de acuerdo a |as
Condiciones de venla?

- Nente Sin roceld MBI . . e it atiai, T oss s b s e Vo s kS
= NENLE COM PEOEUE MBTICH. i vossiywies v va iods baka ok yokwesis bive o sdmt anEs FE 4 wws mmaes v wErn

Codigo: M-02

Version: 01

| Pagina: 52 de 147

OBSERV.

MAYOR

MENOR

INFORMATIVO

INFCRMATIVO

MAYOR

MAYOR

INFORMATIVO

CRITICO
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Av. Cesar Vallejo S/N [Costado del Hospital Hipdlito Unanue)
Telet. 3621354 3620765 Anexo 241-245

N



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) Codigo: M-02
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y ——— == =
DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS | Version: (7
EN EL TEXTO UNICG DE PROCEDIMIENTOS (- — |
ADMINISTRATIVOS (TUPA) — MINSA Pagma 53 de 147

Dirvecian de Redus intogradas de
Salud Lima Este

! : ASUNTO Sl NO + OBSERV.
| | 3
| |
TR p8a vl g by tee drer i s e g radiiclos farmaceniices o prosd | f AN
arapechcos ralwohes g0 o nensan Enga la sigJiente imlermacion ¥ i i

- Nombre, dieccion y nume o e colegatura del profesional
que ia extiends 0 namure o2 eslablecimiento de salud.
establecimignio de salud cuando se fraie de recelas
ofic.ales de! establecimignto. |

R T} ey e T R by i e T a8 R R P e WS paie 3

- Nembre del Producto con su denominacion comdn  internacional situviera .. . ..

- Forma farmaceutica .

- Posologia: |nd|cancio nimero de urﬂdades por torna »_.r dla duracm del Iratamne.nlu

aj Se avisa a la DEMID cuando no se cumple la receta

CON (05 Jat0s @SIADIEOIHOS T ... v ceas et e seea s e e mr e e ra s e MENOR
b} Verilica en la recata adiciones, lachaduras, £

anmendaduras. borrones ¥ SUSHIUCIONEST. ..o i i smriers s i sy MAYOR
¢) Mantiane cop»a de las recelas por el plaze de un afe conlade desde MAYOR
(8 53T 5 T T o e PO - B S S e AR R A i

128 | Las farmulas magistrales y ohiciales se preparan en MAYOR

forma lnmediata contra la presentacion de la receta? oovveee s

Nerfice'en ol Thro: 8 TEeIAsT . mnmimamiim il G e b
a) El rotulado de las formuias magistrales y/o olicinales MAYOR

lienen los siguientss datos:
- Nombre det eslablecimiento donde Se prepard..... o..oocove 0 e rerr e e
- Nombre de la lormula oficinales o el ndmere comrelativo

que carresponde a 18 famIa MAGISIEL ... oo oo s
- Moda de administracian. SR T
- Advertencia si las luviera
- Fecha de preparacion.. 3
- Nombre del profesmr:a! que la prascrxbe y 54 del

guimico farmaceutico regente del establecimiento. . ey WA R
- Condicionas de Almacenamiento gue asaguren su estah I;dad ...............................
- Leyenda "LIso exiarno”™ 0 "USo IMEIMIO . . veeiaii s aissim s essaaniesnss e 4

&) En el momento de dispensar el preparado magistral, MAYCOR
sellan la receta con ol sello del eslablecimienio,
dispensador y fecha de preparacion?.. ... i imissmesmessss e sie s st b arens

c) Se copia la receta en el libro de recetas en orden i MAYOR
B e N T PO N T o S S S Vs e s I

-| 128 |Se entregan los medicamentos de modo seguro, MAYCR
3 AABCUAHO ¥ BRIDID T, eoeiion veniiimainmmivermss sbare ovbossisasssasrasiae
‘| 1219 | Cuenta con los libros oficiales foliados de: MAYOR

- Recetas cuando p.reparan formulas mag:stra!es y/o
Oficinales... NS

- Control de estupefacientes y psicotropiCos......c.ccvvveevvviivneaai i

R iy e L

12.11 [Estan aclualizados? MAYCOR

1212\ Cuenta con material de consuita para:
- Primeros auxilios y emergencia toxicolégicas................ MAYOR
- Listado actualizado de siternativas farmacéuticas de.

Medicamentos elaborados porla IGEMID........ccoovovrriiiiiinninncnieininne
DS s R B T

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS — DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallejo S/N (Coslado del Hospital Hipélito Unanue)
Telet. 3621354 3620765 Anexo 241-245
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ASUNTO i | NO OBSERV. |
1213 Tienen procedimientos escritos describiendo las condiciones de : MENOR |
\aimacenamiento recomendado para los prodictos que lo requieran?....... |
I
2 S 3 <o & pasiesta instrucciones sobre? ' i MAYOR

- Manera de administrarse el medicamento.........o...... ..
- Manejo de las formas farmacéulicas
- Formas de conservacion del madicamenio.. ... s e

1215\ Cuentan con procedimientos escrilo para recepeion, MENOAR
almacenamiento y dispensacion de 10§ productos P e

1216 ;Cuardo 2l guirnico fanmacéulico dispensa un medicamenio- MAYOR
alternativo al prescnto se anota al dorso de la receta:
- Nombre del glternalivo  dispensada
- Nombre del [aboralorio fabricante.
- Fecha de Dispensacidn..........c.ocooeves
PN Ol I DRABREEN s vucive s srsinns s s s HEmr a8 b5 s ALY RN S LRI SLE R TRR SR

2.17| El Director Técnico permanece en el establecimiento durante

ef horario de atencion al PUBIICO? ............ccccvveeieevieieeniiinenireirneiens ] MAYOR
12.18 | Tiene horano de trabajo, ‘
O A A A P | INFORMATIVO
12 12 |Porta de una manera visible mientras desarrolia su labor, una credencial MAYOR

con su nombre, prelesional, nimero de colegialura, Cargo ... cuwt svnnnee

12 20 |Ei propetario del establecimiento avisa a la DEMID
0 dependencia desconcenirada de Salud a nivet MAYOR
territorial la fecha en que el regente hara use de

VaCACIONas 0 !imn:ia‘ in:.’-ucando asi mismo el nombre del

12.21 |El ragente avisa a la DEMID cuando se Irata de productos CRITICO
B R N A RREIETT, v s s im0 0 e A PR eSS

12.22 |Los produclos farmacéulicos, galénicos y recursos- MAYOR
terapéuticos nalurales permanecen en SUS envases Gnginales . i v

12 23 | Cuando se dispensa en forma iragmentada se expenden en MAYOR
envases en los cuales se consigna por lo menos fa
siguiente inlormacion:

- Concentracian del principio activa...
- Via de administracion... .......

- Fecha de vencimiento.....
- Mimero de Lote.............

12.24 |Cuando se dispensa en forma fragmentada los productos MAYOR
envasados en blisler ¢ Iolios, canservan el final del expendio la
seccion en la que se encuentran consignados la fecha de
veReiEnboe toba' o il wsisusa iy

T TR : i
!f_%' G "__1 i 12.25 |Se relira de [a venta v del area de dispensarion los productas- CRITICO
i :‘t{ B conlaminados, adulterados falsificados, alterados,
} é‘:, L expirados bajo responsabilidad del reganta? .
- 12.26 | Se hace inveniario de los productos retirados y se anola MENOR

en & ibro de oturrencias o siquiente:
= NEMBTe 08l ProdUCID:, v i donibeaiin i iaiine b i e wiiesadedemmnes 300 sekia on baidinas v
- Numero del Registro Samtam : S
- Nombre del laboralorio o empresa fabncar'te i i
- Numero de Lote..
- Cantidad de Envasea RN P e D e
- Numero de unidades de aiwvase Luando currsspunda b S R R
DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallejo S'N (Cosiado del Hospital Hipolito Unanue)
Telel. 3621354 3620765 Anexo 241-245
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' ASUNTO Sl NO  OBSERV.
PLIT T ol eslan gomisaty o Vel pUitico. desde o grigi i : KENO
dallacai un cantel quet ey coubngande ket L AL PN Y |
1222 Tienen procedimientas esctitos para evaluar Una (€Ceta................... MENOR
1228| Tienen procedimientos escritos para elaboracion de E MENOA
preparados magqistrales y OfiCinales. .....ccvivvivnierrrmsmennmerssinns
12.30 | Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de las devoiuciones?.... MENGR
1231 [Se regislran y documenian 13s devoluciones y suS Causas? . ... i o i MAYOR
12.32 Se tiene procedimientos escritos para el manejo de los medicamentos | MENCR
vancidos, deterforados y otras? ..... bt e S R R e
12.33 |Cuentan con soltware especializado donde les permite tener informacion sobre: INFORMATIVO

MNombre del producto

Lote

Fecha de vencimiento

Ingresos y egresos }
Stock |
olros

OBSERVACIONES - RECOMENDACIONES:

EN{LEY oo tiene un plazo de....... .......dias habiles a partir de la facha, para presentar los descargos por
escrilo gue crea convenienie.

Siendo las.... _.horas del dia. e B - - SO se concluye ia visila de inspeccién y se firma en
sefial de conlk
PROPIETARIO : DEGLARANTE QUIMICO FARMACEUTICO DIREGTOR TEGNICO
«':f":— P
L7 b
v B0 ﬂ R DEM INSPECTOR DEMID
1 A |
Sl

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS — DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallegjo S/N (Coslado del Hospital Hipolito Unanue)
Telef. 36213564 3620765 Anexo 241-245
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Salud Lima Este

i Direczien de Pedes Inlegratas de

FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO CoDIGO

e I~ = == U SRS 1 FPESSo X N S —

AUTORIZACION SANITARIA DE LAS MQDIFICACIONES © AMPLIACIONES DE |
LA INFORMACION DECLARADA POR LAS OFICINAS FARMACEUTICAS, | PR.DIRISLE.DMID.03-PMO4
FARMACIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y BOTIQUINES

PM 0.4. Administracion del Otorgamiento de Derechos en Salud Ambiental, Inocuidad

PRRCESD Alimentaria, Medicamentos, Insumos y Drogas.

Otorgar la Autorizacién sanitaria de las modificaciones o ampliaciones de la infarmacidn
OBIETIVO declaradas por las oficinas farmacéuticas, farmacia de los establecimientos de salud y
botiguines.

e Direccidn General

Direccion Administrativa

Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas

Oficina de Tesoreria

s Oficina de Autorizacién Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
= Administrados

ALCANCE

e @

e Ley N2 26842, Ley General de Salud

o Ley N2 27815, Ley del Codigo de Etica de la Funcion Publica

o Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Articulo 212y 23°.

e D.S. N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA del
Ministerio de Salud y sus madificaciones.

s DS. N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus

MARCO LEGAL modificatorias.

e Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba ‘el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General,

s D.S. Ne 016-2011-SA, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificaciones.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA — Reglamento de estupefacientes, psicotropicos y
otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

Director Ejecutivo de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas.

s Jefe de |a Oficina de Autorizacién Sanitaria de Establecimientos Farmaceéuticos.

e Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacién Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

‘'/RESPONSABLES

PLAZOS DE Segun el Procedimiento N® 191 del TUPA, se considera 10 dias habiles para emitir la
EVALUACION Resolucion Directoral y es de silencio administrativo negativo.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

[
Ne ACTIVIDAD PRODUCTO TIEMPO EJECUTOR

ORGANO / UO
/ UF

El Usuario puede informarse por la
Pagina Web de la DIRIS LE o Solicitar
informacidn en forma presencial sobre - -
el tramite de Autorizacién que desea
realizar:

Usuario -
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Direccion de Redes [nlegradas de
Salud Lima Este

PR |

! ORGANO /UO
/ UF |

bON? ACTIVIDAD : PRODUCTO | TIEMFO EJECUTOR

Si le hace via Pagina Web de la DIRIS
LE: busca los farmatos del tremito gue |
_desea realizar. ' |

| Si requiere informacion en forma G
| presencial: Se acerca a la DMID, donde Farr?'-:cl:r;;iioco o DMID/
2 | sera atendido por el encargado de la - 15 min. Técnico/a OASEF/
orientacion,  quien  informa  los £ : Orientador
i i Administrativo
requisitos y los plazos del tramite.
El Usuario realiza el pago por derecho
del  tramite  administrativo  de : .
3 e i ; = = Usuario -
Autorizacidn Sanitaria, segln el TUPA
en el Banco de la Nacion.
En la Oficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo
4 |de acuerdo al Texto Unico de - 5 min.
Procedimientos  Administrativos  —
TUPA, quedando copia para el archivo
(emisor) y entrega al Usuario.
Entrega solicitud consignando los datos
sefialados y adjunta los documentos
5 establecidos en el formato concordante . - Usuario -
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA.
Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emision y el nimero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos y
determina:
Si_es Conforme: Con todos los
requisitos, recepciona el
Expediente le asigna un numero y
registra en el Sistema de Trdmite
Documentario.

Técnico/a

i ; T:
Administrativo 8

i :Con t —— DG

: Si Nr:u 'r:s Con‘fo;'ne C ? odos Ic::s i Techicols Trém;i’te
. requisitos indica al  usuario 5 : Kdvinistative '
2 LMD S observaciones y devuelve al Documentario

E ;{\&S &) Usuario.

~ Si__ levanta Observaciones
Recepciona el Expediente le
asigna un numero y registra en
el Sistema de  Tramite
Documentario.

Si_No levanta Observaciones:
Se Devuelve al Usuario
Expediente no recepcionado
por la DIRIS Lima Este.
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| S —

i i e P SR

e | ACTIVIDAD | PRODUCTO  TIEMPO EJECUTOR DRG?NUC;/UO |
! |

Recepciona Expecicnte en fisicoy por el R o)
i Sistema de Tranute Documentario y o |
| 7 | entrega al Director/a Ejecutive de la
Direccion de Medicamentos, Insumos y
Drogas para su revisian,
Recibe, revisa, dispone atender el
8 | Expediente y devuelve al Asistente/a 4 1 hora
Ejecutivo.

y Asi te/e
30 i, sistente/a

] : = D
' Ejecutivo g

Director/a DMID
Ejecutivo

Recibe el Expediente y lo deriva en fisico
9 |y a través del STD al Técnico/a - 30 min.
Administrativo de la OASEF.

Recepciona Expediente en fisico y por
10 | STD vy lo entrega al Jefe/a de OASEF 2 30 min.
para su revision.

Asistente/a DMID
Ejecutivo

Técnico/a DMID/
Administrativo OASEF

Recibe, revisa, dispone el evaluador que
11 | atenderd ei Expediente y devuelve al - 30 min.
Técnico/a Administrativo.
Recibe el Expediente y lo deriva en Técnico/a OMID/

fisico y a través del STD al evaluador. i Sin: Administrativo OASEF

lefe/a de DMID/
Oficina OASEF

12

Recibe el Expediente en fisico y a través
del Sistema de Tramite Documentario.

Verifica a través del SI-DIGEMID vy los
antecedentes  del  establecimiento
farmacéutico, que la informacion
contenida en el formato, sea acorde a lo
autorizado por la DIRIS:

Del  Establecimiento  Farmacéutico:
Clase, Nombre comercial, Razén social,
N de RUC, Direccién del
establecimiento farmacéutico, Domicilio
Fiscal, correo electrénico y teléfono
del establecimiento farmacéutico. DMID/

Quimico
3 . - 24 horas e OASEF
Del Propietario o representante legal: Farmaceutico SEF/
Evaluadores

Apellidos y Nombre, correo electrénico
y teléfono.

(£ LD % Del Director Técnico:

s f1bg b Apellidos y Nombres, CQFP N°, correo
' electronico, DNI N*, teléfono, horario de
labor.

Revisa que el expediente tenga todos los
requisitos sefialados en el
procedimiento solicitado.

Solicita al responsable de archivo los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico.
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{

Vorfico que el tramite a roalizar _ _— B o
tcamibio, modificacion o ampliacion '
de la informacion declarada), esté
debidamente sefialado en el formato,
solicitud declaracion jurada, los cuales
pueden ser:

a. Modificacion de nombre comercial

b. Modificacion de la Direccion del
Establecimiento.

¢. Modificacion de clase del
establecimiento.

d. Modificacion o ampliacion de
representante legal.

e. Modificacion o ampliacion de
harario de labor de director técnico.

f.  Modificacidn de razén social.

Verifica que consigne la clasificacién
del establecimiento farmacéutico.

Verifica a través del SI-DIGEMID vy
con los antecedentes del
establecimiento farmacéutico, que Quimico DMID/
los datos consignados en el formato - 24 horas § oo OASEF/

: T Farmacéutico
que son motivo de la solicitud, sea Evaluadores

acorde a lo autorizado por la DIRIS.

En el Caso de Modificacién de
Informacion Declarada, para Botica,
Farmacia, Farmacia de Establecimiento
de Salud, Botiquin

a. Modificacion de nombre comercial
Modificacion o de razon social
Modificacion de horario de labor del
director técnico

d. Modificacion de representante legal

Verifica que este consignado en el
formato, la nueva informacidon motivo
de la solicitud, el cual debe ser
congruente con lo registrado en la ficha
RUC del establecimiento farmacéutico,
cuando corresponda.

Cuando se trate de maodificacidn de
nombre comercial o razén social,
verifica que no utilicen como nombre

29
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ACTIVIGAD | PRODUCTO TIEMPO I EIECUTOR DPGT{TJ?:/UO |
! PN S PURIVEVR. PR SU | » R
comercial o razen social una | |
 clasificacion que no le corresponde, |

segln lo establecido ¢n el Art. 4° del
Decreto Supremo N® 014-2011-SA,

Cuando se trate de modificacién de
horario de labor del director técnico,
verifica que no tengan cruce de horario
con la direccion técnica de otros
establecimientos farmacéuticos.
Asimismo, verificar gue sea congruente
con el horario de funcionamiento del
establecimiento farmacéutico.

Cuando se trate de modificacién de
representante legal, verifica que este
consignado en el numeral respectivo del
formato, el nombre del representante
legal que cesa y del gue asumird el
cargo, y el que suscribe el formato
solicitud — Declaracion Jurada, puede ser
el autorizado a la fecha de presentacion
del expediente o el que asumird dicho
cargo.

Quimico bRIID)
Verifica la copia del documento que ) 2% hioras Farmacéutico E OIASEH
sustente el cambio (SUNAT, SUNARP, Sadabes
Municipalidad,etc.), cuando
corresponda.

En el Caso de Ampliacién de

representante legal:

Verifica que este consignado en el
numeral del formato respectivamente,
el  (los) nombre(s)  del  (los)
representante(s) legal{es) a ampliar o
que asumiran dicho cargo.

Verifica que el formato solicitud -
Declaracion Jurada, a la fecha de
presentacion del expediente, debe estar
suscrita por el representante legal
autorizado o el nuevo que asumird dicho
cargo y el director técnico autorizado.

Verifica que el formato A3, solicitud
declaracién jurada, esté debidamente
suscrita por el Representante legal vy
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nNe ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR | ORG?NU?;/UO
!' | Directar Teenico autorizados por esta ' T _"i -
| Direccion y que contenga el sello del
i establecimiento farmacéutico.
Verifica que consigne la direccion
donde se notificara los  actos
administrativos, asi como el distrito,
teléfono y email.
Verifica que consigne el nimero de
constancia de pago y dia de pago.
13 Luego de [a evaluacidn, se devuelve los . KB Quimico gﬁl\:glf—:[::;
antecedentes del  Establecimiento Farmacéutico
Farmaceutico, al responsable de Evaluadores
archivo.
Si_es Conforme: Procede Io
solicitado.
Si_ No es Conforme: Indica
observaciones al usuario. Luego de
la evaluacion, se devuelve los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico, al responsable de
archivo.
El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
administrado, que  contiene las
observaciones a la solicitud presentada, . 5 . DMID/
por dunica vez, a fin de que el N';‘;‘_:gz;‘éid: 1 hora Quimico OASEF/
administrado realice la subsanacién Farmacéutico Eaiiadbres
correspondiente.
Recibe, revisa y visa la Notificacion para
el Usuario y lo devuelve al Evaluador. 1 hora JEij".a de DMID/
» Oficina OASEF
El evaluador deriva el expediente y la DMID
Notificacion en fisico y a través del STD i 30 min. Quimico OASEFI/
al Técnico/a Administrativo. Farmacéutico
Evaluadores
Recibe y deriva el expediente vy el
t .' ;— 17 | Proyecto de Notificacion en fisico v a i amin, Técnico/a DMID/
k2, V70 traves del STD y lo deriva a la Administrativo OASEF
e Asistente/a Ejecutivo de la Direccién,
Recibe el expediente y el proyecto de
19 Notificacién en fisico y a través del STD - Asistente/a OMID
para el Usuario y lo entrega al Director/a - ' Ejecutivo
Ejecutivao.
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" e ACTIVIDAD | PRODUCTO = TIEMPO EJECUTOR ORG?“ﬁ/”D |
_ R:eczlble ell ?xpedrentc, ATl . Dy firmala . - Bk |
L9 | Notificacion para el Uwuario y lo | |30 mun. _ . DMID |
: . : i Ejecutivo
. ! devuelveal Asrstentg{:a_E_j_r_ec_q_t_wg____ -
’ Recibe el expediente, coloca sellos,
20 er_mmgra y deriva la Norifica§i§n ‘..cx’la - ST Asisten_te/a BMID
Direccién encargada de la notificacion, Ejecutivo
en fisicoy a través del STD.
- Notifica al Usuario con las 120 Técnico/a DA/
2 observaciones. - horas Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
observaciones.,
Si el Usuario:
Subsana las Observaciones:
Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
subsanacién a las observaciones,
con ello se reanuda el plazo para
22 reso!ver‘el procedimier?t_o, q_u'e fue ) . Vi )
suspendido con la notificacién de
las observaciones.
Si_No subsana Observaciones: De
no llevarse a cabo la subsanacién
dentro de los 30 dias habiles
posterior a la notificacién del
documento, este caerd en
Abandono,
Recibe el cargo de la Notificacién
entregada al Usuario y lo deriva en i s i Técnico/a DA/
fisico y a través del STD al Asistente/a Administrativo Notificador
Ejecutivo.
Recibe el cargo de la Notificacion en
fisico y a través dgl STD lo incorp‘ora al - ST As?stenlte;‘a DMID
expediente de origen vy lo deriva al Ejecutivo
Técnico/a Administrativo.
Recibe la Notificacién y el expediente de g
origen en fisico y a t':avés c?el STD vy lo - 30 min. TeFrjlco/a oMb/
7 Administrativo OASEF
deriva al evaluador,
Recibe |la Motificacion y el expediente L DMID/
5 5 ; Quimico
de origen vy espera la subsanacién de - 30 min. o OASEF/
g Farmaceutico
las observaciones. Evaluadores
Si_el expediente es reingresado: Se
evalia de acuerdo a las observaciones
sefialadas.
A R
: - 24 horas ;o OASEF/
Farmaceutico
Si_No subsana observacién: Se Evaluadores
deniega el procedimiento.
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| [ i P ST R g = s | NI g S |
r | Dela evaluasion: . | '
| |
Aprobado: Si cumple con los
reguisitos  elabara un  Informe,
concluyendo que procede o
solicitado y el proyecto de R.D.
donde se resuelve APROBAR la
solicitud de Autorizacién Sanitaria.
Denegado: Si no cumple con los
requisitos elabora un Informe,
concluyendo que no procede lo
solicitado vy el proyecto de irfarrie
Resolucion Directoral donde se Técnico
resuelve DENEGAR la solicitud de
28 Autorizacion Sanitaria. Proyecto Gulisicn DMID/
24 horas A OASEF/
Desistimiento:  Considerar  que, ae Farmaceutico Eiluadorss
durante el desarrollo del proceso de | Resolucion
evaluacion, el administrado puede | Directoral
presentar una  solicitud  de
desistimiento, para lo cual se
elabora el Informe y proyecto de
Resolucion Directoral
correspondiente.
Abandono: Se elabora un Informe y
proyecto de Resolucion Directoral
donde se resuelve declarar el
abandano del procedimiento
administrativo.
Recibe, revisa y firma el Informe
haciéndolo suyo. . Jefefa de DMID/
e 22 : ) S0 e, Oficina OASEF
gXs Asimismo, revisa y visa el proyecto de
s { Resolucién Directoral.
. MEE ‘“_-;-;_-__5‘:- { Recibe el informe y el proyecto de la
i y '“’““/4,_'?-’ - Resolucién Directoral y lo deriva en — Técnico/a DMID/
", et fisico y a través del STD al Asistente/a ; M- Administrativo OASEF
. Ejecutivo.
N Recibe el informe y el proyecto de
er'{fEa Resolucion Directoral en fisico y a
}rui,’ ?, través del STD para entregar al
N gt Director/a Ejecutivo.
31 Eﬂl:nngfar:ién ;Z! STEE{iseor:ufcf;?cno e Frayeata e 30 min. Aslstente/a DMID
¢ Notificacion Ejecutivo
Coloca sellos a los documentos
emitidos.
Proyecta el Oficio de Notificacion de la
Resolucidon Directoral.

-
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ORGANO / UQ

R ACTIVIDAD | PRCDUCTO ' TIEMPO EJECUTOR 1 UF
Focibe el Oficio v L R clucion .—__ _ _ o
[nrectoral para ser aprobado y fivmada. | !
30 _ 30 min. Director/a DMID
| 7  Devuelve el expediente y los Ejecutivo

dacumentos generados al Asistente/a

Ejecutivo.

Recibe el expediente, la Notificacion y

la Resolucion Directoral para derivar a

la oficina encargada de la Notificacion. .

33 : 30 min. AtEeAty 8 DMID
Se encarga de la custodia del Ejecutivo
expediente hasta Ila devolucion del
cargo del oficio de notificacion.

El notificador recibe la Notificacién v la -

34 | Resolucién Directoral en fisico y por el ; 30 min. Técnico/a DA/
STD para notificar al administrado. Administrativo Notificador
Recibe la Notificacién de la Resolucion :

35 : - - Usuario -
Directoral.

Deriva el cargo la Notificacion al . Técnico/a DA/

35 | Asistente/a Ejecutivo de la DMID. i 30min. | s dministrativo Notificador
Recibe el Cargo de la Notificacidn que
contiene la Resolucion Directoral, los Asistente/a

37 | cuales adjunta al expediente para - 30 min. : ; DMID

: Jo— 2o Ejecutivo
derivarlo al Técnico/a en Computacion
de la OASEF.
Recibe el expediente en STD y en fisico o DMID/
y Registra informacion en el Sistema . 30 min. Tecmco/a’ern OASEF /
Informético SI-DIGEMID. Computacion Reglstiador
Escanea, ordena vy publica en la pagina
web de la Institucion la Resolucion Téerissiaen DMID/
Directoral. - 2 horas SN OASEF/
Deriva a través del 5TD y en fisico al Registrador
Técnico/a en farmacia de Archivos
Recibe el expediente a través del STD y
en fisico.
Técnico/a DMLY
, ; B 1 hora : OASEF/
Procede a foliar vy archivar el en Farmacia ;
; . Archivo
Expediente evaluado en el sistema de
. control interno y en el STD.
1 \
“t OTROS
REGISTROS : ° FO'rm'EltC!"-SDllC?tUd.‘
e Tramite Documentario.
e Flujograma.
ANEXOS : e Formato — Solicitud.
e Acta de Inspeccidn
: e Antecedente: Consolidado de expedientes y documentos generados correspondiente

DEFINICIONES: P ; . ———

a un establecimiento farmacéuticos, archivados cronoldgicamente (acervo
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cocumentario del Establecimive o Farmacéutica).
Ampliacion: Cuando se aunont: una 0 mas areas al establecimieato farmacéutico,
del area total declarada y autan o oqda
Buenas Prdcticas de Almacenamiento: Conjunto de normas gue otablecen los

raquisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos que
fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan ¥
expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con
el fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y caracter(sticas dptimas
durante el almacenamiento.

Buenas Practicas de Dispensacion (BPD): Conjunto de normas establecidas para
asegurar el uso adecuado de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos v
productos en investigacion en los establecimientos de dispensacion. Las Buenas
Practicas de Dispensacién garantizan que se entregue al paciente el producto o
dispositivo en la dosis y cantidad correcta, segun corresponda con informacién clara
sobre su uso administracion, seguridad y conservacion.

Director Técnico: 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 fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacién y
expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de salud, Ia
denominacion Director técnico es independiente del nivel funcional que dicho
profesional pudiera tener en la estructura organica del establecimiento de salud,
cambios de grupo ocupacicnal o nivel remunerativo.

Establecimiento Farmacéutico: Establecimiento dedicado a la fabricacion, control de
calidad, reacondicionamiente, comercializacién, importacién,  exportacién,
almacenamiento, distribucidn, atencién farmacéutica, preparados farmacéuticos,
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios
entre otras actividades segun su clasificacion y que debe contar con autorizacidn
sanitaria de funcionamiento.

Expediente: Conjunto de Documentos que forma parte de los requisitos establecidos
en el TUPA, para obtener una autorizacidn Sanitaria.

Farmacia o Botica: Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan y expenden al
consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcién de
equipos biomédicos y de tecnologia controlada) o productos sanitarios o se realizan
preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se denomine farmacia debe
ser de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico.

Inspeccidn: Es el sistema integrado de actividades a fin de comprobar la observancia
de las Buenas Practicas y normatividad sanitaria vigente en los establecimientos
Farmacéuticos, asi como el cumplimienta de las especificaciones técnicas bajo las
cuales se autorizé el producto farmacéutico en su registro sanitario.

Modificacion: Cuando se realiza la redistribucion de las dreas internas, manteniendo
el area total declarada y autorizada.
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: CODIGO
DE SALUD Y BOTIQUIN. ' PR.DIRISLE.DMID.04 |_r%.-k-4_ !

e e e e e e 1t e

PM 0.4. Administracion del Otorgamiento de Derechos en Salud Ambiental, Inocuidad

PRECERG Alimentaria, Medicamentos, Insumos y Drogas.
Otorgar a los establecimientos farmacéuticos la Autorizacidn Sanitaria de cierre definitivo
OBIETIVO ; Sl b L -
previa verificacion del cumplimiento de los requisitos sefialados en el TUPA.
e Direccidn General
e Direccion Administrativa
ALCANCE ° Direlccién de Medi’camentos, Insumos y Drogas
e Oficina de Tesoreria
e Oficina de Autorizacidn Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
Administrados
e Ley N2 26842, Ley General de Salud
Ley N2 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcidn Pblica
e Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Articulo 212y 23°,
e D.S. N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA del
Ministerio de Salud y sus modificaciones.
e D.5. N 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus
MARCO LEGAL modificatorias. o
e Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba 'el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrativo General Art.
379,422, 47°y 518,
* D.5. N2 016-2011-SA, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios” ¥ sus
modificaciones.
e D. 5. N” 023-2001-SA - Reglamento de estupefacientes, psicotrdpicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacidn sanitaria.
¢ Director Ejecutivo de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas.
RESPONSABLES ° JefF:\ c{e la Oficina d:e A.utorizacién Sanitaria de Estat_:lljecimientos Far.rnatfv%uticos.‘ '
* Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacién Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.
& PLAZOS DE Segun el Procedimiento N° 192 del TUPA, se considera 10 dias habiles para emitir la
; :'.EVALUACIGN Resolucidn Directoral y es de silencio administrativo negativo.
® (,.f DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS
Ne ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR U“G’;":JOF" o
El Usuario puede informarse por la
Pagina Web de la DIRIS LE o Solicitar
informacion en forma presencial sobre
el tramite de Autorizacion que desea
1 | realizar: - - Usuario g
Si lo hace via Pagina Web de la DIRIS
LE: busca los formatos del tramite que
desea realizar. i
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! Ne | ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR G{,UF"

i T requi;_.re informacién en forma o N "_ - _—i}__ - C . T —

| ! presencial: S acoerca a la DMID, donde ‘ . ’ " 1‘\:”'“;‘1 ! DMID/ i

1 ! ALt o

| 2 {sera atendido por el encargado de la - [ 15 min. am."’_" = OASEF/ |
[ , ) Tecnico/a :

orientacion,  quien informa los Orientador

ey e Administrativo
requisitos y los plazos del trémite.

El Usuario realiza el pago por derecho
del tramite administrativo de >
3 LT i : * - Usuario -
Autorizacion Sanitaria, segun el TUPA
en el Banco de |a Nacidn,

En la Cficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo
4 | de acuerdo al Texto Unico de . 5 min.
Procedimientos  Administrativos -
TUPA, quedando copia para el archivo
(emisor) y entrega al Usuario.

Entrega solicitud consignando los datos
sefialados y adjunta los documentos
5 | establecidos en el formato concordante - - Usuario -
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA.

Recibe, verifica |os datos de |a solicitud
(fecha de emisién y el numero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos vy
determina:

Técnico/a

Administrativo ot

Si_es Conforme: Con todos los
requisitos, recepciona el
Expediente le asigna un numero y
registra en el Sistema de Tramite
Documentario.

DG/
Tramite
Documentario

6 Si No es Confarme: Con todos los 5 min Técnico/a
requisitos  indica al usuario - ’ Administrativo
observaciones y devuelve al

Usuario.

Si__levanta Observaciones
Recepciona el Expediente le
asigna un nimero y registra en
el Sistema de Tramite
Documentario.

Si_No levanta Observaciones:
Se Devuelve al Usuario
Expediente no recepcionado
por la DIRIS Lima Este.
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ACTIVIDAD

Recepciona Expediente en {isico v por el |
. sistema de Tramite Documentirio y lo

entrega al Director/a Ejecutivo de la
Direccién de Medicamentos, Insumos y
Drogas para su revision.

I i
f PRODUCTO | TIEMPO

i
|
i

|
| I

|
|

- 30 min.

EJECUTOR

Asistente/a
Ejecutivo

| Pagina: 71 de 147

| Version: 01

ORGANO fLO
[/ UF

DMID

1

|
i

Recibe, revisa, dispone atender el
Expediente y devuelve al Asistente/a
Ejecutivo.

- 1 hora

Director/a
Ejecutivo

DMID

Recibe el Expediente y lo deriva en fisico
y a través del STD al Técnico/a
Administrative de la Oficina de
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

- 30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

10

Recepciona Expediente en fisico y por
STD y lo entrega al Jefe/a de Oficina de
Autorizacidn Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos para su
revision.

- 30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

11

Recibe, revisa, dispone el evaluador
que atenderd el Expediente y devuelve
al Técnico/a Administrativo.

- 30 min.

Jefe/a de
Oficina

DMID/
OASEF

12

Recibe el Expediente y lo deriva en
fisico y a través del STD al evaluador.

- 30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

Recibe el Expediente en fisico y a través
del Sistema de Tramite Documentario.

Solicita al responsable de archivo los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico.

Verifica a través del SI-DIGEMID vy los
antecedentes del  establecimiento
farmacéutico, que la informacién
contenida en el formato, sea acorde a lo
autorizado por la DIRIS:

Del  Establecimiento  Farmacéutica:
Clase, Nombre comercial, Razon social,
N*® de RUC, Direccion del
establecimiento farmacéutico, Domicilio
Fiscal, correo electrénico y teléfono
del establecimiento farmacéutico.

Del Propietario o representante legal:
Apellidos y Nombre, correo electrénico
y teléfono.

. 24 horas

Quimico
Farmacéutico

DMID/
OQASEF/
Evaluadores

P
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Duge ety o Redos Integeadas de
Salud Lura Este

ACTIVIDAD

| PRODULTO

Del Dirvcton T ciivco:

Apellidos y Momizres, CQFP N7, correo
electronico, L[Nl N"  y  teléefono,
comercializacion de productos
controlados sujetos a presentacién de
balance, comercializacién de productos
controlados no sujetos a presentacion
de balance.

Verifica gue se adjunte la declaracion
jurada de no existencia de productos
farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios, segln
corresponda.

Verificar que el formato tenga la firma
del Director Técnico cuando
corresponda, asimismo la firmay sello
del propietaric o representante legal
asi como el sello del establecimiento
farmacéutico.

En caso que el establecimiento
farmacéutico comercialice productos
controlados sujetos a la presentacion
de balance, se solicitard la devolucion
de los mismos.

Luego de la evaluacion, se devuelve los
antecedentes  del  Establecimiento
Farmacéutico, al responsable de
archivo.

Si__es Conforme: Procede Ilo

solicitado.

Si_ No es Conforme: Indica

observaciones al usuario.

TIEMPO

24 horas

EJECUTCR

Quimico
Farmacéutico

Codigo: M-02

Version: 01

Pagina: 72 de 147__|

ORGANO ;' uo
/ UF

DMID/
QASEF/
Evaluadores

|
|

El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
administrado, que  contiene  las
observaciones a la solicitud presentada,
por unica vez, a fin de que el
administrado realice la subsanacién
correspondiente.

Proyecto de
Notificacion

1 hora

Quimico
Farmacéutica

DMID/
OASEF/
Evaluadores

Recibe, revisa y visa la Notificacion para
el Usuario y lo devuelve al Evaluador.

1 hora

Jefe/a de
Oficina

DMID/
OASEF

16

El evaluador deriva el expediente vy el
proyecto de oficio en fisico y a través del
STD al Técnico/a Administrativo.

30 min.

Quimico
Farmacéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores
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las observaciones.

Farmacéutico

S S s ——
e ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR ORG'?,NUC;’!UO
Focibe vy deriva el expedionts o ol . — o
17 sioyscto de Notificacion en frico y a | | 20 i, Tecnico/a DMID/
traves del STD vy lo deriva a la Administrativo OASEF
Asistente/a Ejecutivo de la Direccion.
Recibe el expediente vy el proyecto de

i8 Neotificacion E:‘n fisicoy a través. del STD 38 il Asisten?:efa BMID
para el Usuario y lo entrega al Director/a = Ejecutivo
Ejecutivo.

Recibe el expediente, aprueba vy firma ,
s . . Director/a
19 | la Notificacion para el Usuario y lo = 30 min. j . DMID
" - ; Ejecutivo
devuelve al Asistente/a Ejecutivo.
Recibe el expediente, coloca sellos,

20 er'wm?e:a y deriva la Nohﬂcaqon é'la - 30 min. As!sten‘te;’a DMID
Direccion encargada de la notificacion, Ejecutivo
en fisicoy a traves del STD.

1 Notifica al Usuario con las ) 120 Técnico/a DA/
observaciones. horas Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
observaciones.

Si el Usuario:

Subsana las Observaciones:;

Ingresa su expediente por mesa de

partes, conteniendo la

subsanacion a las observaciones,

con ello se reanuda el plazo para

resolver el procedimiento, que fue ;

; e oo = = Usuario =

suspendido con la notificacion de

las observaciones.

Si No subsana Observaciones: De

no llevarse a cabo la subsanacion

dentro de los 30 dias habiles

posterior a la notificacion del

documento, este caera en

Abandono.
Recibe el cargo de la Notificacion
entregada al Usuario vy lo deriva en ) i hord Técnico/a DA/
fisico y a través del STD al Asistente/a Administrativo Notificador
Ejecutivo,
Recibe el cargo de la Notificacion en

54 fisico y a través dgl STD lo incorphora al 30 min. Asisten?e/a DMID
expediente de origen y lo deriva al - Ejecutivo
Técnico/a Administrativo.

Recibe la Notificacion y el expediente de dcis
25 | origen en fisico y a tr:wés dpel STDy lo - 30 min. Veenlce/a DMID/
; Administrativo QASEF
deriva al evaluador.
Recibe la Notificacion y el expediente - DMID/
26 | de origen vy espera la subsanacion de - 30 min. Cuiimic OASEF/

Evaluadores
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Direccion de Rrd-s ntcgradas de
Gadued Lirnn Este

— — R T B o P
o Ne ACTIVIDAD | PRODUCTO TIEMPO | EJECUTCR @ Gﬂ:.'f\:ﬁ:fUO l
| | 5 .
| Si_el expediente vs reingresado: Se .
: cvalua de acuerdo o lae observaciones | , |
sefaladas. |

27 Si_subsana observacién: Continda i i DMID/
= Quimico
con la evaluacion - 24 horas T OASEF/
Farmacéutico
Evaluadores

Si_No subsana observacién: Se
deniega el procedimiento.
De la evaluacién:

Aprobado: Si cumple con los
requisitos elabora un Informe,
concluyendo que procede lo
solicitado y el proyecto de R.D.
donde se resuelve APROBAR la
solicitud de Autorizacion Sanitaria.

Denegado: Si no cumple con los
requisitos elabora un Informe,
concluyendo que no procede lo
solicitado y el proyecto de
Resolucion Directoral donde se
resuelve DENEGAR la solicitud de DMID/

Autorizacién Sanitaria. 24 horas Quimico
Shpor OASEF/
Proyecto Farmacéutico
Evaluadaores

Informe
Técnico

Desistimiento: Considerar que, de
durante el desarrollo del proceso de | Resolucion
evaluacién, el administrado puede | Directoral
presentar una  solicitud de
desistimiento, para o cual se
elabora el Informe y proyecto de
Resolucidn Directoral
correspondiente.

Abandono: Se elabora un Informe y
proyecto de Resolucién Directoral
donde se resuelve declarar el
abandono  del  procedimiento
administrativo.
Recibe, revisa y firma el Informe
haciendolo suyo.

lefefa de DMID/

- 30 min.
f Oficina OASEF

Asimismo, revisa y visa el proyecto de
Resolucién Directoral.

Recibe el informe vy el proyecto de la
30 Resolucién Directoral y lo deriva en i 30 min Técnico/a DMID/
fisico y a través del STD al Asistente/a . Administrativo OASEF

Ejecutivo.
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I Ne ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO : FIECUTOR ORG’}NUC::/UO '
i___ CRech o ol informe y el proyecto de 4 - _ o
{ Revalucion Directoral en fisice y a |
i traves del STD para entregar al
Director/a Ejecutivo.
Enumera  la Resolucién  segun Proyecto Asistente/
31 | numeracion del STF y en fisico. de 30 min. SRS DMID
Notificacion Ejecutivo
Coloca sellos a los documentos
emitidas.
Proyecta la Notificacicn de Ia
Resolucidon Directoral.
Recibe la Notificacion y la Resolucion
Directoral para ser aprobado y firmado.
; Director/a DMID
32 | pevuelve el expediente y los ’ 30 min. Ejecutivo
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo,

Recibe el expediente, la Notificacion y
la Resolucion Directoral para derivar a

la oficina encargada de la Notificacion. ;
. Asistent
33 2 30 min. i DMID

Se encarga de la custodia del Ejecutivo
expediente hasta la devolucion del
cargo del oficio de natificacion.
El notificador recibe la Notificacidon y la

34 | Resolucién Directoral en fisico y por el _ 30 min. Técnico/a DA/
STD para notificar al administrado. Administrativo Notificador

) Recibe la Notificacién de la Resolucién _
'} 3> | pirectoral. - - Usuario .

Deriva el cargo de la Notificacion al _ Técnico/a DA/

36 | Asistente/a Ejecutivo de la DMID. - 30 min. Adiiiistrative Notificador

Recibe el Cargo de la Notificacién que
contiene la Resolucién Directoral, los

cua.les adjunta' ahl expediept‘e pflra ) 30 min. As?stenlte,/a e
derivarlo al Técnico/a Administrativo Ejecutivo
de la Oficina de Autorizacidn Sanitaria
de Establecimientos Farmacéuticos.

Recibe el expediente en STD y en fisico DMID/
T Registra info id | Si ‘ Técnico/a en
.~ | 38 | v Registra informacion en el Sistema - 30 min. = OASEF/
O Informatico SI-DIGEMID. Comiputaciart Registrador
(= AS & : =
e I SE Y Escanea, ordena y publica en la pagina
A web de la Institucién la Resolucion DMID/
) Técni
3g Directoral. ) 2 horas écnico/a en OASEF/

Computacion :
Deriva a través del STD y en fisico al Registrador

Técnico/a en farmacia de Archivos.
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nNe I ACTIVIDAD - PRODUCTO TIEMPO | EJECUTOR . ORGJ;NUE; FEE :
Recibe el expediente o thaves del STD:,; I ' e T
| en fisico.
! | I Técnico/a en DD
| 40 ; . - t lhora | : OASEF/
Procede a foliar y archivar el Farmacia ,
Archivo

Expediente evaluado en el sistema de
control interno y en el STD.

OTROS

e Formato — Solicitud.

REGI : Ami i
GISTROS e Tramite Documentario.

* Flujograma.

ANEXOS : ¢ Formato — Solicitud.

e Acta de Inspeccion

e DEMID: Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas.

e OASEF: Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos

e OASEF: Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos

» Antecedente: Consolidado de expedientes y documentos generados, ordenados
cronoldgicamente que corresponden a un establecimiento farmacéutico (acervo
documentario de un establecimiento farmacéutico)

e Director Técnico: 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, exportacién, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
dispensacion y expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacién Director técnico es independiente del nivel funcional que
dicho profesional pudiera tener en la estructura orgéanica del establecimiento de
salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo.

o Cierre temporal: Cierre en forma temporal del establecimiento farmacéutico, por
un periodo determinado, a solicitud del interesado.

e Cierre Definitivo. - Cierre en forma definitiva de todo o parte de las instalaciones

DEFINICIONES: de un establecimiento a solicitud del interesado o por incurrir en omisiones,
hechos o conductas contrarias a las disposiciones legales o sanitarias sefialadas en
el Decreto Supremo N° 014-2011-SA y sus modificatorias.

e Establecimiento Farmacéutico. - Establecimiento dedicado a la fabricacion,
control de calidad, reacondicionamiento, comercializacién, importacién,
exportacién, almacenamiento, distribucidn, atencién farmacéutica, preparados
farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios entre otras actividades segun su clasificacién y que debe
contar con autorizacion sanitaria de funcionamiento.

e Farmacia o Botica. - Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan y expenden
al consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcion
de equipos biomédicos y de tecnologia controlada) o productos sanitarios o se
realizan preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se denomine
farmacia debe ser de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico.

e Farmacia de los Establecimientos de Salud: Establecimiento Farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud publico o privado, en el que brinda
los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud —
Farmacia, segun la normatividad especifica y nivel de categorizacién del
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PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO: CIERRE DEFINITIVO DE BOTICA, FARMACIA, FARMACIAS DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y BOTIQUIN

OFICINA DE TESORERIA | DIRECCION GENERAL / MESA DE PARTE DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS O e
OFIGINA DE AUTORIZACIGN SANITARIA DE ESTABLEGIMIENTGS FARMACFELTICGS NOTIFICADOR
USUARIO — — - — -
ORIENTACICN EVALUADORES REGISTRADCR i_ ARCHIWO
Quimico Farmacéutico &
Técnicefa Administrative Técnicofa Administrativo Asistente/a Ejecutivo Directorfa Ejtutiva Técnicofa Administrativa Técno/a Administrativo Jefeds de Oficina Quimico Farmaceutico Téchice en Computacion Técnico/a en Farmacia Técnizofa Administrativo
C iHao B/l
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FORMATO A4

L Salicitud - Declaracion Jurada

N DE EXPEDIENTE: AUTORIZACION SANITARIA DE:

FECHA: a: CIERARE TEMPORAL

b CIERRE DEFINITIVO D

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

FARMACIA ESPECIALIZACA ]

FARMACIA D

FARMACIA DEL ESTABLEGIMIENTC OF SALUD [

1. CLASE: BCTICA L__|

2. NOMBRE COMERCIAL: r |

(Sequn AUC)

3. RAZOM SOCIAL: i_ |

4. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE - RUC N°: |

5. PERIODO DEL CIERRE TEMPORAL | |
ast

|Seva electvo a parr de nolificada la Autorizacian de Gierre temporal, por el timio b plazo selicitado y hasta un maximo dg 12 neses. durante el cual no
puede realizar achvidad de comermializacion, dispensacion, almacenamiento /o distribucian)

En el casc de qua &l ciorre 1emparal es mayor a 10s es {031 meses. debe ad.mar la relacion de produclos o dispostivos exisientas, indizando nombre.
leantignd, forma larmaceutica o cosmelica, lote o sane, segun carresponda y ia lecha de vencimiento, la misma que serd verificada &n a inspeccion de
|reinicio de actividades da conlormidad al Art 23° del D.S N" 014-2011 SA

6. DISTRITO: I J 7. BROVINCIA;

8 CALLE: (Av, Jr, Carr) |

8a URB AAHH.

9. NUMERC

|

]

i i
10. INTERIOR I 11. MANZANA : 12. LOTE S

13. DOMICILIO FISCAL | I

R a—

14, CORREO ELECTRONICO DEL EEFF r

INFORMACION DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

18. PROPIETARID O REPRESENTANTE LEGAL

NOMBERES ‘ ‘
R —

APELLIDOS I

17. CORREO ELECTRONICO ]

INFORMAGCION DE LOS PROFESIONALES QUE LABORAN EN EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

19. DIRECTOR TECNICO - QUIMICO FARMACEUTICO CUANDG CORRESPONDA

APELLIDOS: | | NOMBRES: | J

COERP N | | emall [ l oNl [ | T [_ }

20, COMERCIALIZA PRODUCTOS CONTROLADOS SUJETO A FRESENTACION si[] psicoTRoPico ||

DE BALANCE: ESTUPEFACIENTE [_]
wo[]

21, COMERCIALIZA PRODUCTOS CONTAOLADOS NO SUJETO A PRESENTACION st [_] esicorroricoustawe [ |
DE BALANCE: no[ |

DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS - DIRIS LIMA ESTE

Tell, 3E2145°

IF51000 3EINTT - IGI0HE

[y

s

b, Gesar Yabeo S8 Cuadra 13- El Agusime

FORJATDA 402

B . —i%
Pagina: 7‘_23 del-‘-l?’__|

&6
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22, DIRECCION DONDE SE NOTIFICARAN LGS ACTOS ADMINISTRATIVOS

DISTRITO: I | TELEFONO: [ |
email I |
23. N° DE CONSTANCIA DE PAGO I | 24. DIA DE PAGD | |

25. REQUISITOS CIERRE DEFINITIVO {PROCEDIMIENTO N* 192 DEL TUPAMINSA)

1 Sahcitud de autarzacion ton cardcter de Declaracion Jurada, segun formato,

2 Declaracion jurada de no existencia de productos farmacewticns, dispositivos medicos y producto: sanitaros

26. REQUISITOS CIERAE TEMPORAL (PROCEDIMIENTO N° 163 DEL TUPAMINSA}

Solicitud de autorizacion con carac'or de Dedaracion lurads, segin formato

2 Paraelcaso de que ol cierre temporal s mayor 3 los bres [03) meses, debe adjuntar 1a relacion de productos o dispositivos existentes, indicando nombre,
cantidad, farma faimaceutica o rosmetica, lote o sene, segdn corresponda y la techa devencmuento, la isma gue sera verificada en la mspeccian de
reinicio de actividades. de conformidad at Art. 23" del 0.5 N*014-2011 54

wota En el cato que ef establecimlento tenga on exiztencia sustancias estupefacientes, peicotropicas o precursores o te los praductos que las contieng, praviamente
tebera tramitar el procedimiento de: recepridn, evaluacion y costodia de sustancias o medicamentos sujetos & fucalizacion sanitana. Articulo 56 del Decreto Supremn
' 023200157, que aprueba el reglamenta de Estupefacientes, psicotrdpicos y otras suslantias sujetas a fiscalization,

L J6l DEGLARD EN & s NTUGILH DEL DOGUME 0 CRICIA. Uk AGHE LA K LI0H0 ¥ 008 BUENA 7+ BALALLD EN BL PRIPESIFIC DS PES L UNCE S DS VEMAGIAL LONCATAALC ER EL ART
RIS | T LEY 05 PHUSEOIMENTT ARELST A TV LENERAL EXFES SANT ) AS] MBS COmires SURSE© Uk Dins DE OFDES PECBLARED AOMIPSSTHATIVG 7 PENAL BN GASD IE FALSEDAT Dk
ELTA OTCLARACION CONEORME AEGLLS BL ART A1 DR COM00 Paial

Firma y Sollc del Birector Tecnlca Firma y Sello dal Propietario o Representante Legal

Selio del Establecimiento Farmacéutlco

MBI OUE 5E DF ST F BEALTAR DUSAKIE B FUSCHORAIENTO DL ESTAR P SRe STO OF RERA S4e e GITADE (0 WTURRDTT AL BOHRD, LE AL VIGENTE & LA THRFCC10N

ELURIOS ¥ DROGAT

TV, AR
O METICALE NTGS.

DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Terl 3GITIOT 6153 2RI JEHIP4E
Angan 245
Ay Cesar Vallejp SN Cuadra 13 - El Agustno

FORMATOA 422

| Pagina: E_;O de 1:1_}_
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FICHA DE ESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO CORIGO

CIERRE TEMPORAL DE BOTICA, FARMACIA, FARMACIAS DE ESTABLECIENTOS -

PROCESO

| PR.DIRISLE.DMIL.05-PMO4

1

PM 0.4. Administracién del Otorgamiento de Derechos en Salud Ambiental, Inocuidad
Alimentaria, Medicamentos, Insumos y Drogas.

b WS- —_— _____]:
!

DE SALUD Y BOTIQUIN

OBJETIVO

Otorgar a los establecimientos farmacéuticos la Autorizacion Sanitaria de cierre temporal
de Botica, farmacia, farmacias de Establecimientos de Salud y Botiquin previa verificacian
del cumplimiento de los requisitos sefialados en el TUPA.

ALCANCE

e Direccidn General

e Direccidn Administrativa

e Oficina de Tescreria

e Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas

e Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
e Administrados

MARCO LEGAL

e Ley N2 26842, Ley General de Salud

e Ley N2 27815, Ley del Cddigo de Etica de la Funcién Publica

e Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Articulo 212y 23°.

s D.5. N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA del
Ministerio de Salud y sus modificaciones.

s D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus
modificatorias.

s Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba 'el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrativo General.

e D.S. N2 016-2011-5SA, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” vy sus
modificaciones.

s Decreto Supremo N° 023-2001-SA — Reglamento de estupefacientes, psicotrdpicos y
otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

RESPONSABLES

Director Ejecutivo de la Direccidn de Medicamentos, Insumos y Drogas.
Jefe de la Oficina de Autorizacidn Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.

e Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

PLAZOS DE Segun el Procedimiento N° 193 del TUPA, se considera 10 dias habiles para emitir la
EVALUACION Resolucion Directoral y es de silencio administrativo negativo.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS
Ne ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR ORG?“:;! vo

realizar:

El Usuaric puede informarse por la
Pagina Web de la DIRIS LE o Solicitar
informacion en forma presencial sobre - - Usuario -
el tramite de Autorizacion que desea

"

84



1 desea realizar.
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Direccion de Redes Infcgradas de
Salug) Lima Este

ACTIVIDAD

Si lo hace via Pagina Web de la DIRIS
LE: Buisca los formatos del tramite ue

PRODUCTO

TIEMPO

Codigo: M-02

Version: 01

LJECUTOR

i ORGANO / UQ
J UF

__ Pagina:82de 147

Si requiere informacién en forma
presencial: Se acerca a la DMID, donde
serd atendido por el encargado de la
orientacion, quien  informa  los
requisitos v los plazos del tramite.

15 min.

Quimico
Farmacéutico o
Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF/
Orientador

El Usuario realiza el pago por derecho
del tramite administrativo de
Autorizacion Sanitaria, segin el TUPA
en el Banco de la Nacion.

Usuario

En la Oficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo
de acuerdo al Texto Unico de
Procedimientos  Administratives -
TUPA, quedando copia para el archivo
(emisor) y entrega al Usuario.

5 min.

Técnico/a
Administrativo

orT

Entrega solicitud consignando los datos
sefialados y adjunta los documentos
establecidos en el formato concordante
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA.

Usuario

Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emision y el nimero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos vy
determina:
Si_es Conforme: Con todos los
requisitos, recepciona el
Expediente le asigna un nimero y
registra en el Sistema de Tramite
Documentario.

Si No es Conforme: Con todos los
requisitos indica al usuario
observaciones y devuelve al
Usuario.

Si__levanta Obhservaciones

Recepciona el Expediente le
asigna un numero y registra en
el Sistema de  Tramite
Documentario.

Si_No levanta Observaciones:

Se Devuelve al Usuario
Expediente no recepcionado
por la DIRIS Lima Este.

5 min.

Técnico/a
Administrativo

DG/
Tramite
Documentario

63
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ER ACTIVIDAD PRODUCTO  TIEMPO | EJECUTOR DRG‘(}NUCE’!UD
- Recepciona Exprdicate on hitico y por el | - ) ]
; Sistema de Tranule Documentario y lo . P |
7 | entrega al Director/a Ejecutiva de |a| - " 30 min. S!S enle 4 | DMID
i S ) Ejecutivo
Direccion de Medicamentos, Insumos y
Drogas para su revision,
Recibe, revisa, dispone atender el )
8 Expediente y devuelve al Asistente/a 5 1 hora Dl‘rectgr;'a bMID
Ejecutivo. Ejecutivo
Recibe el Expediente y lo deriva en fisico
y a través del STD al Técnico/a St
9 | Administrativo de la Oficina de ; 30 min. SISLELEEG S DMID
L S s Ejecutivo
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.
Recepciona Expediente en fisico y por
STD y lo entrega al lefe/a de Oficina de "
V. s B f ; . Técnico/a DmID/
10 | Autorizacion Sanitaria de - 30 min. Adminlstrative OASEF
Establecimientos Farmacéuticos para su 4
revision.
Recibe, revisa, dispone el evaluador que
? P i 4 . lefe/a de DMID/
11 | atendera el Expediente y devuelve al - 30 min. :
o i . Oficina OASEF
Técnico/a Administrativo.
Recibe el Expediente y lo deriva en . Técnico/a DMID/
12| fisico y a través del STD al evaluador. ) 30 min. Administrative OASEF

Recibe el Expediente en fisico y a través
del Sistema de Tramite Documentario.

Solicita al responsable de archivo los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico.

Verifica a través del SI-DIGEMID vy los
antecedentes  del  establecimiento
farmacéutico, que la informacién
contenida en el formato, sea acorde a lo
autorizado por la DIRIS:

Del Establecimiento  Farmacéutico:
Clase, Nombre comercial, Razdn social,
N® de RUC, Direccion del

establecimiento farmacéutico,
Domicilio Fiscal, correo electrénico y
teléfono del establecimiento

farmacéutico.

Del Propietario o representante legal:
Apellidos y Nombre, correo electrdnico
y teléfono.

Del Director Técnico:
Apellidos y Nombres, CQFP N°, correo
electrénico, DNI N® y teléfono,
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CamFreiadeacion de producic '

Ccontreliaas cujetos a presentacion de | : :
balance, comercializacion de productos

controlados no sujetos a presentacion
de balance.

Verifica que el tiempo o plazo
consignado para al cierre temporal sea
mayor a 7 dias calendario hasta por un
periodo maximo de 12 meses.

Para el caso de que el cierre temporal
es mayor a los tres (03) meses, debe
adjuntar la relacién de productos o
dispositivos  existentes,  indicando
nombre, cantidad, forma farmacéutica
o cosmetica, lote o serie, segln
corre@onda v la fec‘ha de. \.fenmmlento, Bliliiea DMID/
la misma que sera verificada en la

13 |, i S i - 24 horas Farmacéutico OASEF/
inspeccion de reinicio de actividades.
Evaluadores

Verificar que el formato tenga la firma
del Director Técnico cuando
corresponda, asimismo la firmay sello
del propietaric o representante legal
asi como el sello del establecimiento
farmacéutico.

Luego de la evaluacion, se devuelve los
antecedentes  del  Establecimiento
Farmacéutico, al responsable de
archivo.

Si_ es Conforme: Procede Ilo
solicitado.

Si__No es Conforme: Indica
observaciones al usuario.
El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
e administrado, que  contiene  las
e observaciones a la solicitud presentada, | Proyecto de Quimico sy

i ; 1 hora ¥
Notificacion Farmacéutico OASEF/
Evaluadores

r":\f:‘ :E} < 14 A
I BAS E por unica vez, a fin de que el
'fb £ administrado realice la subsanacion
SR correspondiente.
Recibe, revisa y visa la Notificacidn para i lefe/a de DMID/
el Usuario y lo devuelve al Evaluador. - Oficina OASEF
El evaluador deriva el expediente vy el
——— s R DMID/
proyecto de Notificacidn en fisico y a 30 min Quimico OASEF/
través  del STD  al  Técnico/a ’ Farmaceutico
Evaluadores

Administrativo

15

16
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Recibe y deriva el sopediente vy el | I
17 proyecto de Notificacion ¢n lhwico y a | ) | 30 min Técnico/a DMIDyY
! traves del STD y lo deriva a |a d Administrativo QOASEF
l Asistente/a Ejecutivo de la Direccion.
J Recibe el expediente vy el proyecto de
[ 18 Notificacion E:*n fisico y a travesl del STD 30 min. Asisten’lce/a DMID

para el Usuario y lo entrega al Director/a - Ejecutivo

Ejecutivo.

Recibe el expediente, aprueba vy firma la )

¢ i / : Director/a

19 | Notificacion para el Usuario y lo 30 min. ) . DMID
devuelve al Asistente/a Ejecutivo. - Ejecutivo
Recibe el expediente, coloca sellos,

20 er?umt.z(a y deriva la Nouﬁcac_tt.:m ?,Ia - 30 min. As!sten.te/a OMID
Direccién encargada de la notificacion, Ejecutivo
en fisicoy a través del STD.

21 Notifica al Usuario con las 120 Técnico/a DA/
observaciones. - horas Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
observaciones.

Si el Usuario:
Subsana las Observaciones:
Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
subsanacion a las observaciones,
con ello se reanuda el plazo para

52 fesolver‘ei procedtmler!to, q.l{e fue . ) ki i

suspendido con la notificacion de

las observaciones.

Si No subsana Observaciones: De

no lievarse a cabo la subsanacion

dentro de los 30 dias hébiles

posterior a la notificacien del

documento, este caerd en

Abandono.
o Recib? el cargo de la ’N'onﬂcar:lon ‘::\I Pty DA/
,|: 23 | Usuario y lo deriva en fisico y a través - 1 hora Adiministrative Notificador
! del STD al Asistente/a Ejecutivo.

Recibe el cargo de la Notificacidon en

24 fisico ¥4 través de‘I STD lo Incurplora al - S As'!stenfie,fa DMID
expediente de origen y lo deriva al Ejecutivo
Técnico/a Administrativo.

Recibe la Notificacion y el expediente de o i
25 | origen en fisico y a t:lavés sfl)el STD vy lo - 30 min. Tecnido/a DMID/
: Administrativo OASEF
deriva al evaluador.
Recibe la Notificacion y el expediente g DMID/
) i : Quimico
26 | de origen vy espera la subsanacion de = 30 min. 5 OASEF/
: Farmacéutico
las observaciones. Evaluadores
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| T ACTIVIDAD prOPUCTO | TEMPO | eecuTor | ORG‘?NU?E"UO

Si el expediente es reingresado: Se | !
| evalua g acuordo a las observaciones
| sefialadas |

Quimico DMID/

27 . i e i N
Si_ subsana observacidn: Continla S Hi Eiiscirine OASEF /

con la evaluacion. Evaluadores

Si_No subsana observacion: Se
deniega el procedimiento.
De la evaluacion:

Aprobado: Si cumple con los
requisitos elabora un Informe,
concluyendo que procede o
solicitado y el proyecto de R.D.
donde se resuelve APROBAR la
solicitud de Autorizacion Sanitaria.

Denegado: Si no cumple con los
requisitos elabora un Informe,
concluyendo que no procede lo
solicitado y el proyecto de | Informe
Resolucion Directoral dande se Técnico
resuelve DENEGAR la solicitud de

28 Autorizacion Sanitaria. Proyecto Y BEAE Quimico DMID/
de Farmacéutico OASEF /
Desistimiento: Considerar que, | pesolucidn Sl s e

durante el desarrollo del proceso de | pirectoral
evaluacion, el administrado puede
presentar  una  solicitud de
desistimiento, para lo cual se
elabora el Informe y proyecto de
Resolucidn Directoral
correspondiente.

Abandono: Se elabora un Informe y
proyecto de Resolucion Directoral
donde se resuelve declarar el
abandono del procedimiento
administrativo.
Recibe, revisa y firma el Informe
haciéndolo suyo. ) lefe/a de DMID/
_ : : - 30 min. v
Asimismo, revisa y visa el proyecto de Oficina OASEF
Resolucion Directoral.
Recibe el informe y el proyecto de la
Resolucion Directoral y lo deriva en ) 30 min Técnico/a DMID/
fisico y a través del STD al Asistente/a ’ Administrativo OASEF
Ejecutivo.
Recibe el informe y el proyecto de
Resolucion Directoral en fisico y a
través del STD para entregar al
Director/a Ejecutivo.
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Ne ACTIVIDAD PROBUCTO | TIEMPO EJECUTOR | / UF
Lrtimera la Recolucion -M?;Un-------—------—---—-- I I o | o
semeracion del ST y en fisica. i
i . : ;s:zicsosseltos a los documentos Proygcl.;o o | Asistente/a o
' de Oficio Ejecutivo
| Proyecta la  Notificacion de la
Resolucidn Directoral.
Recibe la Notificacion y la Resolucion
Directoral para ser aprobado y firmado.
: Director/a DMID
a2 Devuelve el expediente vy los ) 3 lny. Ejecutivi
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo.
Recibe el expediente, la Notificaciono y
la Resolucién Directoral para derivar a
la oficina encargada de la Notificacion. p
33 - g 30 min. Asigtente/s DMID
Se encarga de la custodia del Bjecutive
expediente hasta la devolucion del
cargo de la Notificacion.
El notificador recibe la Notificacion y la .
e g . Técnico/a DA/
34 | Resolucién Directoral en fisico y por el - 30 min. Kdniritratie Nt ol
STD para notificar al administrado.
Recibe la Notificacién de la Resolucién
Directoral. = & Usuario -
Deriva el cargo de la Notificacién al " Técnico/a DA/
Asistente/a Ejecutivo de la DMID. - SO0 | dminiseativa Notificador
Recibe el Cargo de la Notificacidn que
contiene la Resolucién Directoral, los
cuales adjunta al expediente para , Asistente/a
derivarlo al Técnico/a Administrativo i 3Rmin. Ejecutivo RAIR
de la Oficina de Autorizacion Sanitaria
de Establecimientos Farmacéuticos.
Recibe el expediente en STD vy en fisico . DMID/
i : o ; ’ Técnico/a en
y Registra informacion en el Sistema - 30 min. OASEF/

Registrador

Escanea, ordena y publica en la pagina

web de la Institucién la Resolucion TiEHlea) DMID/
39 | Directoral. - 2 horas Ccf:r:mot shies OASEF/
Deriva a través del STD y en fisico al S Registrador
Técnico/a en farmacia de Archivos
Recibe el expediente a través del STD y
en fico Técnico/a en BMiDy
40 | procede a foliar y archivar el ) it Farmacia OAS?’:”
Expediente evaluado en el sistema de Archivo
cantrol interno y en el STD
OTROS

(OO
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REGISTROS :

ANEXOS :

DEFINICIONES:

Dureccion = Rodos Integradas do
Sabud Linim Es1a

_Acta de Inspeccion
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Formato — Solicitud. i
Tramite Documentario.
Flujograma. .
Formato — Solicitud.

OASEF: Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmaceéuticos
Antecedente: Consolidado de expedientes y documentos generados, ordenados
cronolégicamente gue corresponden a un establecimiento farmacéutico (acervo
documentario de un establecimiento farmacéutico)

Director Técnico: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los
requisitos de la calidad de los productes farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y de los establecimientos dedicados a su fabricacidn,
importacion, exportacién, almacenamiento, distribucién, comercializacidn,
dispensacién y expendio. En el case de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacion 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.

Cierre temporal: Cierre en forma temporal del establecimiento farmacéutico, po:
un periodo determinado, a solicitud del interesado.

Cierre Definitivo. - Cierre en forma definitiva de todo o parte de las instalaciones
de un establecimiento a solicitud del interesado o por incurrir en omisignes,
hechos o conductas contrarias a las disposiciones legales o sanitarias sefialadas
en el Decreto Supremo N° 014-2011-5SA y sus modificatorias.

Establecimiento Farmacéutico. - Establecimiento dedicado a la fabricacidn,
control de calidad, reacondicionamiento, comercializacién, importacién,
exportacion, almacenamiento, distribucién, atencién farmacéutica, preparados
farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios entre atras actividades segln su clasificacién y que debe
contar con autorizacién sanitaria de funcionamiento. '
Farmacia o Botica. - Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan y expenden
al consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con
excepcion de equipos biomédicos y de tecnologia controlada) o productos
sanitarios o se realizan preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se
denomine farmacia debe ser de propiedad de un profesional Quimico
Farmacéutico.

Farmacia de los Establecimientos de Salud: Establecimiento Farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud publico o privado, en el que brinda
los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud —
Farmacia, segun la normatividad especifica y nivel de categorizacién del
establecimiento de salud. Incluye entre otros a las farmacias de los
Establecimientos de Salud del Ministerio de Salud, ESSALUD, las Fuerzas Armadas
y la Policia Nacional del Perd.

£
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Técnicosa Administrativo Técnicoda Administrativa Asistentesa Ejecutvo Director/a Ejecutivo Técnicofa Administrativa Técnico/a Administrativo Jefefa da Oficina Quimico Farmaceutico Técnice en Computacion Técnicofa en Farmacia Técnico/a Administrativa
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FORMATO A-4

Salicitud - Declaracion Jurada

N DE EXPEDIENTE: :
. AUTORIZACION SANITARIA DE:

FECHA: a} CIERARE TEMPORAL

b} CIEBRE DEFINITIVO D

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

1. CLASE: sotca [ ] Famaacia ] FARMAGIA ESPECIALIZADA O

FARMACIA DEL ESTABLECIMIENTO DE sALuD [

2. NOMBRE COMERCIAL: ]

[Sequn RUC|

3. RAZON SOCIAL: !

4. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE - RUC N —I

5. PERIODO DEL CIERRE TEMPORAL [

(Dnas)

{Sera efectivo a parir de netificada h Aulomamnn de C:erra temporal, por ef temipo o plazo solicitada y hasta un maxime de 12 mases, durante ol cual no
pueds realizar aclividad de ion, disp :, alr dento o distribucidn)
En el caso de qua el cierre tamporal s mavyer a los tres (03} meses, debe adjurar s relacion de productos o disposinvos existentes. indicando nombra,

cantidad, forma tarmacéutica o cosmetica. lote o sere. segin corasponda v fa lecha de venmimiento, ia misma que serd venficada en la nspaccion da
reinic’e de activicades de contormidad al Art 237 def DS N7 014-2011 SA.

6. DISTRITO: I 7. PROVINCIA: r

8. CALLE: (Av, Jr, Carr) | |

8a URE AAHH:

13. DOMICILIO FISCAL [ ]

14. CORRED ELECTRONICO DEL EEFF | | 5. TELEFONO :

INFORMACIGN DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

16. PROFIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

APELLIDOS [ NOMBRES ‘ —‘

17. CORREQ ELECTRONICO I 18. TELEFONO [

INFORMACION DE LOS PROFESIONALES QUE LABORAN EN EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICT

19. DIRECTOR TECNICO - QUIMICO FARMACEUTICO CUANDC CORRESPONDA

s
G APELLIDOS: | | nowenes: | ]
o o h
= PAS c caFew: | | eman | | o | | 1 |
I“’-.'Jah J ’.':30 "}j
ST 20. COMERCIALIZA PRODUCTOS CONTROLADOS SUJETC A PRESENTAGION sl I:! PSICOTROPICO D
DE BALANCE: ESTUPEFACIENTE [ ]
vo[]
21, COMERCIALIZA PRODUCTOS CONTROLADOS NO SUJETO A PRESENTACION si [_] rsicotropicoLisTAVE [
DE BALANCE: no[ |

DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ OROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Telf. 36371107 3620969 IEIT1T1 . IGI00E
Aness 243
Fw. Cesar Valejo SN Cuacmia '3 Bl Azustrg

FOFEATL A 4472
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L EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS

22, DIRECCION DONDE SE NOTIFICARAN LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS

DISTRITO: | I TELEFONO: | |
email | |
23 N* DE CONSTANCIADEPAGO | | 20piapEpaco | |

25, REQUISITOS CIERRE DEFINITIVO (PROCEDIMIENTO N* 192 DEL TUPA MINSA)

1 Secitud de autonzacion con caracter de Declaraciin Jurada, segun formato,

i Dactaracion urada de na existencia de productos farmaceutices, dispositives médicos y productns sanitarnns,

26. REOQUISITOS CIERRE TEMPORAL {PROCEDIMIEMTO N* 193 DEL TUPAMINSA)

Saliciiud de autarizacion con caracter de Beclaracidn Jurada, segun formato.

2 Pura el caso de que al cierre tempaoral 05 mayor a los tres (03) meses, debe adjuntar a relacion de praoductos o dispositivas existentes, indicande nembre,
cantidaa, farma farmaceutica o cosmetiea, ete 9 serie, sorun corrasponda y la fecha de vencimesnto, |a misma g serd verdicadz enla inspecgion de
reinicio de activdades. de conformidad al Art, 23° del D.5 %" 014:2011 5A.

Mota En el case que el establecimiento tenga en exitencia sustancia: estupe fagentes, psicotropicas o precursores o de oo productes que 1as contiene, praviamente
detera tramitar el procedimiento de: recepcidn, avaluacidn y custedia de sustancias o medicamentos sujetos a fiscalizacion “amitaria. Articulo 36 del Decrere Suprema
0" 023- 2001 54, que aprueba el regl to de Estupefa pstcotromcos ¥ otras sustancias sujetas a Nscalizacion,

LE D DRCLASD BN TUS NITUCON DE. TOCLS, DSFI I CJE AUSEDITA RS [PU=0 Y COM B JERA FE, EALADD BN BL PRCIFAG OE VFELNCICN DE VEHAGIDAL CUNSALRADCH Bl EL AT 1V
IMCASD 1 3 4 EF DB P RO DR D ADRIRLS TRA T SR P BRSO A5 MRS CONLR e LONERTUEN A U O=DEN FECUNREA) ARMBSTRATIVO Y PEHAL £8 GASD [F SALSEDA OF
[ESTA LS00 ARMN 10N GORFOPME AFGLLA BL ART 117 D81 CODWS PERAL

Ukl

Firma y Salio del Directar Tecnico Firma y Selle del Propletario o Representante Legal

Sello del Establecimienlo Farmaceutico

THENA WAEAL W CAMBID OV E BT DESET SEALPAR DURANTT Ly FLNCE ®ANENTO 149 0 ESTAL 7500 70 DR AR SER ST CITADD (8 A2 W00 A LA BTSMA |4 PAL WIGE ST # LA THR. 0 1on
DF AETHORATS TG, IS4 M0 ¢ DROGAS

DIRECCION EJECTTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMDS ¥ DROGAS - DIRIS LIMA LSTE
Tel A0IVIBT7 - 3631150 - 353117 - 3630548
Aiens 245
Ay, Cesar vallejo 5N Cuadra 13 Bl Agusino

FORMATOA 422
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FICHA DE DESCRIFCION DEL PROCEDIMIENTO

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO)  Cédigo: M-02

o e

CODIGO

DIRISLE.DMID.0G-PIGS

PM 0.4. Administracion del Otorgamiento de Derechos en Salud Ambiental, Inocuidad

P E ) : :
ROLESD Alimentaria, Medicamentos, Insumos y Drogas.
SRIETIVO Otorgar la Autorizacion Sanitaria de Nueva Direccién Técnica previa verificacidn del
cumplimiento de las normas legales vigentes.

e Direccion General
e Direccion Administrativa
° ireccion de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALCANCE : Dlymacion 2 ' G

Oficina de Tesoreria
Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
e Administrados

MARCO LEGAL

e ley N2 26842, Ley General de Salud

e Ley N2 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcidn Publica

e Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Articulo 212y 23°.

s DS. N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA del
Ministerio de Salud y sus modificaciones.

= DS N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus
modificatorias.

e D.S. N® 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba 'el Texto Unico Ordenado de la
Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrativo General.

e D.5. N2 016-2011-SA, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” v sus
modificaciones.

e D. 5. N° 023-2001-SA — Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

e Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA — Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion.

“.*| RESPONSABLES

1Y

¢ Director Ejecutivo de la Direccidn de Medicamentos, Insumos y Drogas.

o Jefe de la Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.

e Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacién Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

- /pLAZOS DE

EVALUACION

Segln el Procedimiento N° 194 del TUPA, se considera 07 dias habiles para emitir Ia
Resolucidn Directoral y es de silencio administrativo negativo.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

Ne ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR 0"6’3“:_'2" Ve
El Usuario puede informarse por la
Pagina Web de la DIRIS LE o Solicitar
informacion en forma presencial sobhre - - .
1 — s Usuario -
el trdmite de Autorizacidon que desea
Realizar:

WA
A
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ACTIVIDAD

| Si lo hace via Pagina Web de Ia DIRIS

LE: bu.cy oy tarmatos del tramite que
decea redlizar.

PRCDUCTO | TIEMPO

ADMINISTRATIVOS (TUPA) - MINSA

e ——

EJECUTGOR

Codigo: M-02

Version; 01

Pagina: 93 de 147

———————

QRGANO / UO
/ UF

Si requiere informacion en forma
presencial: Se acerca a la DMID, dende
sera atendido por el encargado de la
orientacidn, guien informa los
requisitos y los plazos del tramite.

15 min.

Quimico
Farmacéutico o
Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF/
Orientador

El Usuario realiza el pago por derecho
del tramite administrativo de
Autorizacion Sanitaria, seglin el TUPA
en el Banco de la Nacidn.

Usuario

En la Oficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo
de acuerdo al Texto Unico de
Procedimientos  Administrativos -
TUPA, quedando copia para el archivo
(emisor) y entrega al Usuario.

5 min.

Técnico/a
Administrativo

oT

Entrega solicitud consignando los datos
sefialados y adjunta los documentos
establecidos en el formato concordante
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA.

Usuario

Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emision y el nldmero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos vy
determina:
Si_es Conforme: Con todos los
requisitos, recepciona el
Expediente le asigna un nimero y
registra en el Sistema de Tramite
Documentario.

Si No es Conforme: Con todos los
requisitos indica al usuario
observaciones y devuelve al
Usuario.
Si___levanta Observaciones
Recepciona el Expediente le
asigna un numero y registra en
el Sistema de Tramite
Documentario.

Si_ No levanta Observaciones:
Se Devuelve al Usuario
Expediente no recepcionado
por la DIRIS Lima Este.

5 min,

Técnico/a
Administrativo

DG/
Tramite
Documentario
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| e ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR 1 UF
Recepeiona Expediente en rsico y nor el | T ' __I__ o .
Sistema de Tramite Documertano v lo | ) i '
" i ! i Asistente/a [
7 entrega al Director/a Ejecutivo de la = 30 min. ; : DMID
- 7 . Ejecutivo
{ Direccion de Medicamentos, Insumos y
| Drogas para su revision.
| Recibe, revisa, dispone atender el .
& | Expediente y devuelve al Asistentefa . 1 hora D',recm,da hlG
Ejecutivo. Ejecutivo
Recibe el Expediente y lo deriva en fisico
a través del STD al Técnico/a .
9 Kdministrativo de la Oficina de - 30 min. As!sten_te/a DMID
- — Ejecutivo
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.
Recepciona Expediente en fisico y por
STD v_lo Fj'rjtrega al }efe,fa d? Oficina de _ Técnico/a DMID/
10 | Autorizacion Sanitaria de - 30 min. .. , K
o s Administrativo OASEF
Establecimientos Farmacéuticos para su
revisién.
Recibe, r'ewsa, dlqune el evaluador que _ Jafeide DMID/
11 | atenderd el Expediente y devuelve al - 30 min. Oficina OASEF
Técnicofa Administrativo.
Recibe el Expediente y lo deriva en } Técnico/a DMID/
12| fisico y a través del STD al evaluador. - i Administrativo OASEF
Recibe el Expediente en fisico y a través
del Sistema de Tramite Documentario.
Solicita al responsable de archivo los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico.
Verifica a través del SI-DIGEMID vy los
antecedentes del establecimiento
farmacéutico, que la informacion
contenida en el formato, sea acorde a lo
autorizado por la DIRIS:
Quimico DMID/
Del _ Establecimiento  Farmacéutico: - 12 horas Farmacéutico OASEF/
Clase, Nombre comercial, Razon social, Evaluadores
N® de RUC, Direccion del
establecimiento farmacéutico, Domicilio
Fiscal, horario de atencién al publico,
correo electronico vy teléfono del
establecimiento farmacéutico.
Del Propietario o representante legal:
Apellidos y Nombre, correo electronico
y teléfono.
Del Director Técnico:
Apellidos y Nombres, CQFP N°, correo




Dirsceian de Foaes Inkogradas de
Talud Lima Estie

ACTIVIDAD
electronico, D/ i, telefono, horario de
labor, comerciatizacion

balance, comercializacion de productos
controlados no sujetos a presentacion
de balance.

Verifica que consigne la Direccion donde
se notificara los actos administrativos, el
N° de constancia de pago y el dia de
pago.

Verifica la copia del cargo de la renuncia
de la Direccion Técnica, presentada al
propietario o representante legal del
establecimiento anterior o declaracion
jurada del representante legal de
establecimiento indicando que no
cuenta con Director Técnico, indicando
la fecha de ser el caso.

Cuando no se haya tramitado Ia
renuncia del Director Técnico anterior
en el SI-DIGEMID, verificara Ia
Declaracion Jurada del representante
legal o propietario del establecimiento,
indicando la fecha desde que ne cuenta
con dicho(s) profesional{es)

Verifica que el horario de labor del
profesional que asumird el cargo sea
congruente con el  horario de
funcionamiento del establecimiento
farmacéutico.

Verifica a través del SI-DIGEMID, pagina
web de [a DIGEMID vy aplicativo
INFORHUS que el Quimico
Farmacéutico no tenga cruce de horario
con la Direccion Técnica, o cargo de
Quimico farmaceutico Asistente gue
podrian ejercer en otros
establecimientos farmacéuticos.

Para el caso del aplicativo INFORHUS:

Si al realizar la consulta en el aplicativo
INFORHUS de la pagina web y el
profesional Quimico Farmacéutico se
encuentra registrado en dicho aplicativo,

de productos |
controlados sujetos a presentacion de |

| PRODUCTO

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO)

DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y

DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS
EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS =

ADMINISTRATIVOS (TUPA) - MINSA

TIEMPO

12 horas

EJECUTOR

Quimico
Farmacéutico
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/ UF |

DMID/
OASEF/
Evaluadores
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Direccion de Redes Inlepradas de
Salud Limp Este

ACTIVIDAD

moredera a realizar la conulta o la

icing de Gestion y  Desarrcilo de

Recursos Humanos, via COrreo
i electronico, para la confirmacion de
dicha informacion por ser de su

competencia.

Si el administrado declara laborar en
algin otro establecimiento farmacéutico
¥ no evidencia cruce de haorario de labor,
o sera necesario realizar la consulta a la
Oficina de Gestion y Desarrollo de
Recursos Humanos, continuando con [a
evaluacion.

Si la Oficina de Gestion y Desarrollo de
Recursos Humanos confirma que el
profesional Q.F. se encuentra laborando
en alguna entidad del Estado, se solicita
al administrado que precise el horario
de labor del Q.F. en la entidad del
Estado.

Si la Oficina de Gestién y Desarrollo de
Recursos Humanos, responde que el
profesional Q.F. no labora actualmente
en ninguna entidad del Estado, se
continda con la evaluacion, no debiendo
solicitar informacién adicional respecto
al INFORHUS.

SI-DIGEMID, si el
establecimiento farmacéutico
comercializa productos controlados
sujetos a presentacién de balance.

Verifica en el

Verifica en el SI- DIGEMID, si el
establecimiento farmacéutico
comercializa productos controlados no
sujetos a presentacion de balance.

Verifica que el nombre y nimero de
colegiatura del Director Técnico
declarado en el formato sea congruente
con la informacién que figura en el
portal institucional de los colegios
profesionales respectivos.

Verificar que el formato tenga la firma
del profesional que asumird la Direccion
técnica, la firma y sello del propietario o
representante legal asi como el sello

| PRODUCTO

| DROGAS DE LADIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS
| EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS
! ADMINISTRATIVOS (TUPA) - MINSA

TIEMPO

12 horas

EJECUTOR

Quimico
Farmacéutico
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DMmID/
QASEF/
Evaluadores
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Ne ACTIVIDAD PRCDUCTO TIEMPO EIECUTOR QRG?NUC:f UK
: | del establecimienta frmacéutico. . T ! o ]
| Luego de la evaluacion, se devuelve los |
antecedentes  del  Establecimiento
Farmacéutico, al responsable de
archivo.
Si__es Conforme: Procede lo
solicitado.
Si__No es Conforme: Indica
ohservaciones al usuario.
El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
administrado, que  contiene  las
14 observaciones a la solicitud presentada, Proygcm_c‘ie % T Quimico gﬂ;ﬁ
por unica vez, a fin de que el | Notificacion Farmacéutico
) ¥ o Evaluadores
administrado realice la subsanacion
correspondiente.
Recibe, revisa y visa la Notificacion para lefe/a de DMID/
15 | el usuario y lo devuelve al Evaluador. - 1hora Oficin OASEF
El evaluador deriva el expediente vy el
16 proyecto de Notificacién en fisico y a . Quimico gm‘;’;
través del STD al  Técnico/a ’ Farmacéutico
i : Evaluadores
Administrativo.
Recibe y deriva el expediente vy el
proyecto de Notificacién en fisico y a . 30 min Técnico/a DMID/
través del STD y lo deriva a la ’ Administrativo OASEF
Asistente/a Ejecutivo de |a Direccion.
Recibe el expediente vy el proyecto de
18 Notificacidn en fisico y a través. del STD 5 i As?stenFe{a DMID
para el Usuario y lo entrega al Director/a - Ejecutivo
Ejecutivo.
Re‘CIF}e el expe'c!aeny?, aprueba y ffrm‘a el ' Bitastarla
Oficio de Notificacion para el Usuario y - 30 min. : G DMID
: Y ; Ejecutivo
lo devuelve al Asistente/a Ejecutivo.
Recibe el expediente, coloca sellos,
erjium?r'a y deriva la Notiﬂcac:ién a}!Ia - 30 min. As?sten_tefa DMID
Direccion encargada de la naotificacion, Ejecutivo
en fisicoy a través del STD.
Notifica al Usuario con las 120 Técnico/a DA/
observaciones. - horas Administrativo Notificador

22

Recibe la  Notificacion de las

ohservaciones.

Si el Usuario:
Subsana las Observaciones: Ingresa
su expediente por mesa de partes,
conteniendo la subsanacion a las
ohservaciones, con ello se reanuda
el plazo para resolver el
procedimiento, que fue

Usuario
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; avonndido con la notificacion e | |

v wlservaciones., [ " |

Si No subsana Observaciones: De
no llevarse a cabo la subsanacién
dentro de los 30 dias habiles
posterior a la notificacion del
documento, este caerd en
Abandono.

L % e e

Recibe el cargo de la Notificacién del
23 | Usuario v lo deriva en fisico y a través - 1 hora
del STD al Asistente/a Ejecutivo.

Técnico/a DA/
Administrativo Notificador

Recibe el cargo de la Notificacion en
fisico y a traveés dgl STD Io incorp.ora al - 30 min. As?stenltefa DMID
expediente de origen y lo deriva al Ejecutivo
Técnico/a Administrativo.

Recibe la Notificacion y el expediente de
25 | origen en fisico y a través del STD y lo - 30 min.

deriva al evaluador.

24

Técnico/a DMID/
Administrativo OASEF

Recibe la Notificacid | expedi
ecibe la icacion y el expediente Siitmias DMID/

26 | de origen vy espera la subsanacidn de - 30 min. ’ OASEF/
4 Farmacéutico
las observaciones. Evaluadores

Si_el expediente es reingresado: Se

evalia de acuerdo a las observaciones
sefialadas.
Si_subsana observacién: Continua ) T hdNE Quimico
con la evaluacion. Farmacéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores

27

Si_No subsana observacién: Se
deniega el procedimiento.

De la evaluacion:

Aprobado: Si cumple con los
requisitos elabora un Informe,
concluyendo que procede o
solicitado y el proyecto de R.D.
donde se resuelve APROBAR la

solicitud de Autorizacidn Sanitaria.
Informe

Denegado: Si no cumple con los Técnico
requisitos elabora un Informe, S Quimico

concluyendo que no procede lo Proyecto Farmacéutico
solicitado y el proyecto de de

Resolucion Directoral donde se | Resolucidn
resuelve DENEGAR la solicitud de | Directoral
Autorizacion Sanitaria.

DMID/
OASEF/
Evaluadores

Desistimiento: Considerar que,
durante el desarrollo del proceso de
evaluacién, el administrado puede
presentar una solicitud de




Direccion de Redes inlugrad.ss du |
Salud Lima Esin '

ACTIVIDAD

cual  se

proyecto de
Directoral

desistimiento,
elabora el Informe vy
Resolucion
correspondiente.

pard i

Abandono: Se elabora un Informe y
proyecto de Resolucion Directoral
donde se resuelve declarar el
abandono del procedimiento
administrativo.

PRODUCTO |

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO)
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y ——
DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS

i EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS
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EIECUTOR

| Pagina: ‘59_01& 1.4”7-'-

Codigo: M-02

. Version: 01

ORGANQ / UO
/ UF

SN JONS.

S
|
i

29

Recibe, revisa y firma el Informe

haciéndolo suyo.

Asimismo, revisa y visa el proyecto de
Resolucién Directoral.

30 min.

Jefe/a de
Oficina

DMID/
OASEF

30

Recibe el informe y el provecto de la
Resolucion Directoral y lo deriva en
fisico y a través del STD al Asistente/a
Ejecutivo.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

Recibe el informe vy el proyecto de
Resolucion Directoral en fisico y a
través del STD para entregar al
Director/a Ejecutiva.

Enumera la Resolucién seglin

numeracion del STF y en fisico.

Coloca sellos a los documentos
emitidos.
Proyecta la  Notificacion

Resolucion Directoral.

de la

Proyecto
de Oficio

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

Recibe la Notificacion y la Resolucion
Directoral para ser aprobado y firmado.

Devuelve el expediente vy los
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo.

30 min.

Director/a
Ejecutivo

DMID

Recibe el expediente, la Notificacién y
la Resolucion Directoral para derivar a
la oficina encargada de la Notificacidn.

Se encarga de la custodia del
expediente hasta la devolucion del
cargo del oficio de notificacion,

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

34

El notificador recibe la Notificacion y la
Resolucion Directoral en fisico y por el
STD para notificar al administrado.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DA/
Notificador

35

Recibe la Notificacion de la Resolucion
Directoral.

Usuario

&
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| NE | ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO | EJECUTOR © G?NUOF"{UO i
P ; ; Sesupetiogte —one pndlan e i) SRR R L |
| i Deriva ol ciroo de la Notificacion al o Taumicaia | DA/ i

- R s 30 min. | ' | o
Asistente/ 1 Pjecutivo de la DMID. { o Admint tatwvo | Notificador
Recibe of Carpo de la Notificacion que |
contiene la Resolucién Directoral, los |
cuales adjunta al expediente para ; Asistente/a

7 . — s i - 30 min. ; i) DMID

¢ derivarlo al Técnico/a Administrativo Ejecutivo
de la Oficina de Autorizacion Sanitaria
de Establecimientos Farmacéuticos.

Recibe el expediente en STD y en fisico DMID/
Regi inf i6 | i ; Técnico/a en

38 y Registra informacion en e istema - 30 min. o OASEF/
Informatico SI-DIGEMID Computacion Registrador
Escanea, ordena y publica en la pagina
web de la Institucion la Resolucion Técnico/a en DMID/

39 | Directoral. - 2 horas Eampitacibh OASEF/
Deriva a través del STD y en fisico al R Registrador
Técnico/a en Farmacia de Archivos.

Recibe el expediente a través del STD y
en fisico.
Técnico/a en DMID/

40 s . - 1 hora . OASEF/
Procede a foliar y archivar el Farmacia .

; ; Archivo
Expediente evaluado en el sistema de
control interno y en el STD.

OTROS

e Farmato — Solicitud.

REGISTROS : L ;
GISTRO e Tramite Documentario.

e Flujograma.

ANEXOS : e Formato — Solicitud.

e Acta de Inspeccion

¢ Antecedente: Consolidado de expedientes y documentos generados, ordenados
cronoldgicamente que corresponden a un establecimiento farmacéutico (acervo
documentario de un establecimiento farmacéutico)

e Director Técnico: 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 fabricacidn,
importacidn, exportacion, almacenamiento, distribucion, comercializacian,
dispensacion y expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacién Director tecnico es independiente del nivel funcional que

DEFINICIONES: dicho profesional pudiera tener en la estructura organica del establecimiento de
salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo.

e Dispensacidn: Acto profesional del Quimico Farmacéutico de proporcionar uno o
mas productos farmacéuticos, dias positivos médicos y productos sanitarios a un
paciente o usuario, generalmente en atencion a la prestacion de una receta
elaborada por un profesional autorizado.

El profesional Quimico farmacéutico informa y orienta al paciente o usuario sobre
el uso adecuado del producto farmacéutico, reacciones, adversas, interacciones
medicamentosas y las condiciones de conservacion del producto o dispositivos.

e Establecimiento Farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la fabricacién, control
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i de caldad reacondicionamiento, comercializacion, importacion, exporticien,

i almacesassonto, distribucion, atencion tanmoceulica, preparados farmaceulioo:,

[ expendic doonroductos farmaceuticos. ditpo ctvns médicos o productos samitarias

entre olras wetividades segan su clasificacion v que debe contar con autorizaien

| sanitaria de funcionamiente. ,

e Expediente.- Conjunto de documentos administrativos que forma parte de la
solicitud de un procedimiento establecido en el TUPA, para obtener una
autorizacion sanitaria.

e Farmacia o Botica: Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan y expenden al
consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcion de
equipos biomeédicos y de tecnologia controlada} o productos sanitarios o se
realizan preparados farmaréuticos. Para que el establecimiento se denaomine
farmacia debe ser de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico.

e Farmacia de los Establecimientos de Salud: Establecimiento Farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud publico o privado, en el que brinda los
servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud —
Farmacia, segln |a normatividad especifica y nivel de categorizacidn del
establecimiento de salud. Incluye entre otros a las farmacias de los
Establecimientos de Salud del Ministerio de Salud, Essalud, las Fuerzas Armadas y
la Palicia Nacional del Pert.
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22. COMERCIALIZA PRODUCTOS GONTAOLADOS NO SUJETO A PRESENTACION =] E PSICOTROPICO LESTAIVE m

DE BALANCE:
o [

23. DIRECCION DONDE SE NOTIFICARAN LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS
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email ! |
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FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO CODIGO

¢ AUTORIZACION SANITARIA DE RENUNCIA DE DIRECCION TECNICA DE LAS
OFICIAS FARMACEUTICAS Y FARMACIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE PR.DIRISLE.DMID.O7-PMO4

SALUD Y BOTIQUINES

[
| PM 0.4. Administracién del Otorgamiento de Derechos en Salud Ambiental, Inocuidad

PHOLESD Alimentaria, Medicamentaos, Insumos y Drogas.

Otorgar a los establecimientos farmacéuticos la Autorizacidon Sanitaria de Renuncia de
OBJETIVO Direccidon técnica de las Oficinas Farmacéuticas y Farmacia de los establecimientos de
salud y botiquines previa verificacion del cumplimiento de las normas legales vigentes

e Direccién General

e Direccién Administrativa

e Direccidn de Medicamentos, Insumos y Drogas
Oficina de Tesoreria

e ODficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
Administrados

e Ley N2 26842, Ley General de Salud

e Ley N2 27815, Ley del Cddigo de Etica de la Funcién Publica

s Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Articulo 212y 23°.

+ D.S. N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA del
Ministerio de Salud y sus modificaciones.

¢ D.S. N° 014-2011-5A, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus
modificatorias.

MARCO LEGAL e D.S.N°006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba 'el Texto Unico Ordenado de la
Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrativo General.

e D.5. N2 016-2011-5A, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificaciones.

e D. S. N° 023-2001-SA — Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacidn sanitaria.

s Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA — Manual de Buenas Practicas de
Dispensacién.

e Director Ejecutivo de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas.

o Jefe de la Oficina de Autorizacidn Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.

ALCANCE

RESPONSABLES goe G i ; o S
* Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacidn Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.
~ | PLAZOS DE Segun el Procedimiento N° 195 del TUPA, se considera 7 dias habiles para emitir la
bl 4 EVALUACION Resolucion Directoral y es de silencio administrativo negativo.
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS
S Ne ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR ORG‘:TJ?," e
s D.ﬂ,'.—i‘) .
i ,-f,ﬂs, 5 El Usuario puede informarse por la
Gt B Pagina Web de la DIRIS LE o Solicitar
il informacién en forma presencial sobre
1 | el tramite de Autorizacién que desea - - Usuario .
realizar:
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ACTIVIDAD

Si lo hace via Pagina Web de la DIRIS
LE: busca los formatas dol tramite que
desearealizar.

PRODUCTO

TIEMPO

—

EIECUTOR

" Codigo: M-02

i' Version: 01

I 'pagina: 106 de 147

ORGANO / UO
/ UF

i
|

Si requiere informacién en forma
presencial: Se acerca a la DMID, donde
serd atendido por el encargado de la
orientacién, quien informa los
reguisitos y los plazos del tramite.

15 min.

Quimico
Farmacéutico o
Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF/
Orientador

El Usuario realiza el pago por derecho
del tramite administrativo de
Autorizacidn Sanitaria, segun el TUPA
en el Banco de la Nacion.

Usuario

En la Oficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo
de acuerdo al Texto Unico de
Procedimientos  Administratives -
TUPA, quedando copia para el archivo
{emisor) y entrega al Usuario.

5 min.

Técnico/a
Administrativo

ot

Entrega solicitud consignando los datos
sefialados y adjunta los documentos
establecidos en el formato concordante
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA.

Usuario

Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emisién y el numero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos y
determina:
Si_es Conforme: Con todos los
requisitos, recepciona el
Expediente le asigna un numero y
registra en el Sistema de Trdmite
Documentario.

Si No es Conforme: Con todos los
requisitos  indica al  usuario
observaciones y devuelve al
Usuario.

Si__Levanta Observaciones
Recepciona el Expediente le
asigna un nimero y registra en
el Sistema de Tramite
Documentario.

Si_No levanta Observaciones:

Se Devuelve al Usuario
Expediente no recepcionado
por la DIRIS Lima Este.

5 min.

Técnico/a
Administrativo

DG/
Tramite
Documentario
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. | | *
i i | ORGANO fUO
. NE ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO I EJECUTOR ! ;‘UF;
T Recepciotia Expedinte on TR G par ol | o B
Sistemia Je Tramite Documentario v lo } ;
. . € L . Asistente/a

7 | entreza al Director/fa Ejecutivo de la | - 30 min. : . DMID

2 . 3 : Ejecutive
Direccion de Medicamentos, Insumos y
Drogas para su revision.
Recibe, revisa, dispone atender el
g | Expediente y devuelve al Asistente/a - 1 hora

Ejecutiva.

D e eEE R i e e = TRTL R S ESUEPE S S UL Y PR S AR

Director/a DMID
Ejecutivo

Recibe el Expediente y lo deriva en fisico
y a través del STD al Técnico/a
9 | Administrative de la Oficina de - 30 min.
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.
Recepciona Expediente en fisico y por
STD y lo entrega al Jefe/a de Oficina de
10 | Autorizacion Sanitaria de - 30 min.
Establecimientos Farmacéuticos para su
revision.

Recibe, revisa, dispone el evaluador que
11 | atendera el Expediente y devuelve al - 30 min.
Técnico/a Administrativo.
Recibe el Expediente y lo deriva en Técnico/a DMID/

fisico y a través del STD al evaluador. N 40 i Administrativo OASEF

Asistente/a DMID
Ejecutivo

Técnico/a DMID/
Administrativo QASEF

Jefe/a de DMID/
Oficina OASEF

12

Recibe el Expediente en fisico y a través
del Sistema de Tramite Documentario.

Solicita al responsable de archivo los
antecedentes  del Establecimiento
Farmacéutico.

Verifica a través del SI-DIGEMID vy los
antecedentes del establecimiento
farmacéutico, que la informacion
contenida en el formato, sea acorde a lo

autorizado por la DIRIS:
Quimico DMID/

13 | Del _ Establecimiento  Farmacéutica: - 12 horas Farmacéutico OASEF/
Clase, Nombre comercial, Razon social, Evaluadores
¥ N” de RUC, Direccidn del
o establecimiento farmacéutico, Domicilio
_ f(_ Fiscal, horario de atencién al publico,
K"' ’@% Q,;} correo electronico y teléfono del
"2 }"r'ﬁf_c-'r'r' establecimiento farmacéutico.
=

Del Propietario o representante legal:
Apellidos y Nombre, correo electrénico
y teléfono.

Del Director Técnico:
Apellidos y Nombres, CQFP N°, correo
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N ACTIVIDAD | PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR ! DRG.C;E\:FF; U0
, ! i

o e s e e e n e i A i

clectronico, DNI N, teiefenn, fecha de

renuncia al eulabiocimiento
i | farmacéutico, dispensacion de |
i productos  controlados  sujetos  a
presentacion de balance, dispensacion
de productos controlades no sujetos a
presentacion de balance.
Verifica que consigne la Direccion donde
se notificara los actos administrativos, el
N° de constancia de pago y el dia de
pago.

I

Verifica la copia simple de la renuncia de
la Direccion técnica, presentada al
propietario o representante legal del
establecimiento o declaracidn jurada de
no laborar en el establecimiento,
indicando la fecha.

Verifica en el SI-DIGEMID, si el

establecimiento farmacéutico

comercializa productos controlados
sujetos a la presentacion de balance, si
fuese el caso debera adjuntar:

1. Balance de drogas a la fecha de la
renuncia, encaso se manejan
sustancias comprendidas en el
reglamento de Estupefacientes,
Psicotropicos y otras sustancias
sujetas a fiscalizacidn sanitaria.

Quimico DMID/
- 12 horas Farmacéutico OASEF/
Evaluadores

2. Copia simple del o los folios del
libro de control donde consignan
las existencias de estupefacientes
psicotréopicos © precursores u
otras  sustancias sujetas a
fiscalizacién sanitaria, cuando

corresponda.
AR Verifica en el SI-DIGEMID, si el
| QD ) establecimiento farmacéutico
= BAS g o iR
v ket o comercializa productos controlados no
B sujetos a la presentacién de balance.

Verificar gue el formato tenga la firma
del profesional que renuncia a la
Direccidn técnica.

Luego de la evaluacién, se devuelve los
antecedentes  del Establecimiento

Qj‘)
5
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Ne | ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR GRG?NU?:" B
' | Farmacentoo,  al o responsable  de
: . archive.
Si__es Conforme: Procede lo | i
solicitado.
Si__No es Conforme: Indica
observaciones al usuario.
El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
administrado, que  contiene  las
14 observaciones a la solicitud presentada, | Proyecto de il Quimico gﬂg}
por Unica vez, a fin de que el | Notificacion Farmacéutico
. A o Evaluadores
administrado realice la subsanacion
correspondiente,
Recibe, revisa y visa la Notificacion para Jefe/a de DMID/
15 | el Usuario y lo devuelve al Evaluador. - 1 hora Oficina OASEE
El evaluador deriva el expediente y la L DMID/
16 | Motificacidon en fisico y a través del STD 30 min. Qurm'lco. OASEF/
al Técnico/a Administrativo. Farmaceutico Evaluadores
Recibe y deriva el expediente vy la
17 Naotificacién en fisico y a través del STD y _ 30 il Técnico/a DMID/
lo deriva a la Asistente/a Ejecutivo de la ’ Administrativo OASEF
Direccidn.
Recibe el expediente y el proyecto de
T4 Notificacion en fisicoy a través.del STD 8 il As?sten’tefa DMID
para el Usuario y lo entrega al Director/a - Ejecutivo
Ejecutivo.
Recibe el expediente, aprueba y firma la .
e : ; Director/a
19 | Notificaciéon para el Usuario y lo 30 min. . . DMID
devuelve al Asistente/a Ejecutivo. - Ejecutivo
Recibe el expediente, coloca sellos,
20 errwumi?rra y deriva la I\Eotificac_ién ? la - il Asisten?e/a B
Direccion encargada de la natificacidn, Ejecutivo
en fisicoy a través del STD.
Notifica al  Usuaric con las 120 Técnico/a DA/
observaciones. a horas Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
ohservaciones.
Si el Usuario:
Subsana las Observaciones:
Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
subsanacian a las abservaciones, ;
- - Usuario -
con ello se reanuda el plazo para
resolver el procedimiento, que fue
suspendido con la notificacion de
las observaciones.
Si No subsana Observaciones: De
no llevarse a cabo |a subsanacién
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ORGANO / UO

e ACTIVIDAD ! PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR 1 UF
dentro de los 30 di habiios | o R ‘.
posterior a la notificacion del |
documento, este  caera en 5 [
Abandono. '

Recibe el cargo de la Notificacion del ' .

23 | Usuario y lo deriva en fisico y a través - 1 hora Ad:'cq;?/;v N t‘[;'A/d
del STD al Asistente/a Ejecutivo. ERATRAY aMieaRar
Recibe el cargo de la Notificacién en

24 fisico y a través del STD lo incorpora al - 30 min Asistente/a DMID
expediente de origen y lo deriva al ' Ejecutivo
Téenico/a Administrativo.

Recibe la Notificacion y el expediente de ;
; s g ; Tecni

25 | origen en fisico y a través del STD y lo - 30 min. y -|c0fa. e
b st e aliEng Administrativo OASEF
Recibe la Notificacidn y el expediente TS DMID/

26 | de origen vy espera la subsanacion de - 30 min. iy OASEF/

] Farmaceutico
las observaciones. Evaluadores
Si_el expediente es reingresado: Se
evalua de acuerdo a las observaciones
sefialadas.
Si subsana observacién: Continua - 12 horas QUII‘H}ICOI oot |
”_‘“-“—‘—'—mn b evaliaeldn Farmaceutico OASEF/
d Evaluadores
Si_No subsana observacidén: Se
deniega el procedimiento,
De la evaluacidn:
Aprobado: Si cumple con los
requisitos elabora un Informe,
concluyendo que procede lo
solicitado v el proyecto de R.D.
donde se resuelve APROBAR la
solicitud de Autorizacion Sanitaria.
Denegado: Si no cumple con los
il Informe
requisitos elabora un Informe, s
Técnico
concluyendo que no procede lo
solicitado y el proyecto de Sidiiant 24 h Quimico DMID/
_— Resolucion Directoral donde se (\;e ok Farmacéutico B OIASEF*(
ATDTN resuelve DENEGAR la solicitud de o Naljdoones
20D P S Resolucidn
e Autorizacion Sanitaria. 5
Directoral

Desistimiento: Considerar que,
durante el desarrollo del proceso de
evaluacidén, el administrado puede
presentar una  solicitud  de
desistimiento, para lo cual se
elabora el Informe y proyecto de
Resolucién Directoral

correspondiente.
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Ne | ACTIVIDAD l PRODUCTO  TIEMPO ! EJECUTOR ORG’?TJ?:"UO
I I Abandono: 5 clibora un Informe y | P . T
| | proyecto ¢» Risoclucion Directoral
I i donde se resuelve declarar el
abandono del procedimiento
administrativo.
Recibe, revisa y firma el Informe
haciéndolo suyo. _ Jefe/a de DMID/
29 | Asimismo, revisa y visa el proyecto de - 30 min. Oficina OASEF
Resolucion Directoral.
Recibe el informe y el proyecto de la
20 Resolucién Directoral y lo deriva en ) 30 min Técnico/a DMID/
fisico y a través del STD al Asistente/a ' Administrativo OASEF
Ejecutivo.
Recibe el informe y el proyecto de
Resolucion Directoral en fisico y a
través del STD para entregar al
Director/a Ejecutivo.
Enumera la  Resolucién  segun Proyecto :
31 | numeracion del STD y en fisico. de 30 min. AsttenFe/a DMID
Natificacisn Ejecutivo
Coloca sellos a los documentos
emitidos.
Proyecta la  Notificacion de |Ia
Resalucion Directoral.
Recibe la Notificacion y la Resolucién
Directoral para ser aprobado y firmado.
32 . i 30 min. Di.recto.rfa DMID
Devuelve el expediente vy los Ejecutivo
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo.
Recibe el expediente, la Notificacién y
la Resolucion Directoral para derivar a
la oficina encargada de la Notificacién. Asistente/a
30 min. . : DMID
Se encarga de la custodia del Elecutivo
expediente hasta la devolucién del
e cargo del oficio de notificacion,
DD El notlﬂ.cador' recibe la Noflﬁcacmn yla ' Thericods DA/
L BAS 53 34 | Resolucién Directoral en fisico y por el - 30 min. Ailmnstraties Nitificatls
o, B ) STD para notificar al administrado.
SIS Recibe el Usuario la Notificacion de la )
35 | Resolucién Directoral, ) ) Usuario )
Deriva el cargo de la Notificacién al . Técnico/a DA/
26 Asistente/a Ejecutivo de la DMID. ) 30.min; Administrativo Notificador
Rec:l.Je el Cargo de I.ar thl_ﬂcaaon que . AR TSRS
37 | contiene Ia Resolucion Directoral, los - 30 min. . : DMID
; . Ejecutivo
cuales adjunta al expediente para

26

Tb)
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| Ne ACTIVIDAD . PRODUCTO | TIEMPO HECUTOR | ORG?":J?/UO
- L R B N I
! doratts al Teonico/a Administrativo o |
| . ; i
| la Ziiona de Autorizacion Sanitaria de | ! . [
Establecimientos Farmacéuticos. | | B
Recibe el expediente en STD vy en fisico - DMID/
. . 2 y ; Técnico/a en

38 | y Registra informacion en el Sistema - 30 min. Comiiit g OASEF/
Informatico SI-DIGEMID. P Registrador
Escanea, ordena y publica en la péagina
web de la Institucidn la Resolucidn Tenieela en DMID/

39 | Directoral. - 2 horas Eonr b QASEF/
Deriva a través del STD y en fisico al i Registrador
Técnico/a en farmacia de Archivos.

Recibe el expediente a través del STD y
fisico.
- Técnico/a en DrID,

40 ; . - 1 hora ; OASEF/
Procede a foliar vy archivar el Farmacia .

. . Archivo
Expediente evaluado en el sistema de
control interno y en el STD.

OTROS
— Solicitud.
REGISTROS : e Fo'rm‘ato Solicitud .
e Tramite Documentario.
Flujograma.
ANEXOS : Formato — Solicitud.

Acta de Inspeccion

Antecedente: Consolidado de expedientes y documentos generados, ordenados

cronolégicamente que corresponden a un establecimiento farmacéutico (acervo

documentario de un establecimiento farmacéutico)

e Director Técnico: 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 fabricacion,
importacién, exportacién, almacenamiento, distribucién, comercializacién,
dispensacion y expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacion Director técnico es independiente del nivel funcional que
dicho profesional pudiera tener en |a estructura orgénica del establecimiento de
salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo.

¢ Dispensacién: Acto profesional del Quimico Farmacéutico de proporcionar uno o

DEFINICIONES: mds productos farmacéuticos, dias positivos médicos y productos sanitarios a un
paciente o usuario, generalmente en atencidn a la prestacién de una receta
elaborada por un profesional autorizado.

El profesional Quimico farmacéutico informa y orienta al paciente o usuario sobre
el uso adecuado del producto farmacéutico, reacciones, adversas, interacciones
medicamentosas y las condiciones de conservacién del producto o dispositivos.

e Establecimiento Farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la fabricacién,
control de calidad reacondicionamiento, comercializacién, importacién,
exportacion, almacenamiento, distribucidn, atencidn farmacéutica, preparados
farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios entre otras actividades segun su clasificacion y que debe
contar con autorizacidn sanitaria de funcionamiento.

* Expediente.- Conjunto de documentas administrativos que forma parte de
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la soticitud de un prﬁuimiento =stablecido en eI_T_U_P_ff'«_, p.;a-m ol et wna
avtarizacion sanitaria,

Farmacia o Botica: Oficina. Farm<outicas enlas que se dispenzan y cxeaden al
corsenndor final productos farmas uticos, dispositivos meédicos (can CeCERCION

de equipos biomédicos y de tecnologia controlada) o productos sanitartos o se
tealizan preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se denomine
farmacia debe ser de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico.
Farmacia de los Establecimientos de Salud: Establecimiento Farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud publico o privade, en el que brinda
los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud —
Farmacia, segun la normatividad especifica y nivel de categorizacion del
establecimiento de salud. Incluye entre otros a las farmacias de los
Establecimientos de Salud del Ministerio de Salud, Essalud, las Fuerzas Armadas y
la Policfa Nacional del Peru,
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Soliciud - Ceclaracion Jurada

* Codigo: M-02 ]

o )

Version: 01 |

| S Ay S

AUTOQRIZACION SANITARIA DE:

AENUNCIA A DIRECCION TEGNICA

PRESENTADO POR EL QUIMICO FARMACEUTICO

OJ

ﬁNFOHMACIGN DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

1. CLASE: BOTICA

O

FARMACIA DEL ESTABLECIMIENTO DE SaLUD

FARMACIA

C
O

FARMACIA ESFECIALIZADA

O

2. MOMBRE COMERCIAL: |

(Segun HUG)
3. RAZON SOCIAL: r
4. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE - RUC N': r
5. DISTRITO: | ] 6. PROVINCIA:

7. CALLE: (Av, Jr, Carr) |

Ta URB./AA HH: |

8, NUMERD

1. LOTE

DOMICILIO FISCAL |

|

)

|

|

|

l
[ ]
]

Marcar con X los dias

HORARIO DE ATENCION AL PUBLICO
Especificar las Horas (Do:.. A ...}

Espacificar las Horas [De:.. A: ...)

[ womes

D WIERMNES

L__| MARTES

[] stesvo

D MIEF S5

D DOMINGD

[ weves

14. CORREQ ELECTRCHICO DEL EEFF

INFORMACION DEL PROPIETARIO O AEPRESENTANTE LEGAL

16, PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

APELLIDOS |

NOMBRES l

17. CORREQ ELECTRONICO

INFORMACION DEL QUIMICD FARMACEUTICO OUE RENUNCIA AL CARGO ANTES CONSIGNADOD

19. DIRECTOR TECNICO - QUIMICO FARMACEUTICO

APELLIDOS: |

| MOMBRES: [

C.Q.EP. Nox |

-| EMAIL |

]DNI I

| 1

20. FECHA DE RENUNCIA AL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO |

DIRELCCION EJECUTIVA DE MEDICAMUNTOS, INSUMLS Y DROGAS - DIRIS LIMA ESTE

dAT1ET . 363177
Angea 245
Ay, Casar Vallayn 591 Cuadrz 12 Bl Agush o

Ted JEAT M0 - SR

FORMATOAG 12
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21. DISPENSO PRODUCTOS CONTROLADOS SUJETO A PRESENTACION DE BALANCE: 1] D PSICOTROPICO E
ESTUPEFACIENTE ]

v [
22, DISPENSO PRODUCTOS CONTROLADOS NO SUJETO A PRESENTACION DE BALANCE: 8t [ | PsicoTRoPicO LisTAlVE [ |
v [

23. DIRECCION DOMDE SE NOTIFICARAN LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS

[

DISTRITO: | | recerono: | J
EMAIL | |
24. N° DE CONSTANCIA DE PAGO [ | 25.DiA DE PAGO | I

26. REQUISITOS (PROCEDIMIENTO N° 195 DEL TUPA/MINSA)

1 Swolicitud de suterizacion con cardcter de Deciaracion Jurada, segdn formate.
7 Copiasimple de l3 renuncia de fa Direccién Técnbca, presentada al prometario o repr {egal del blecimiento o declaracidn jurada de no

laborar en el establecimienta, Indicando la fecha,
3 Balance de drogas 4 la fecha de |3 renuncia, en caso se manejan sustancias comprendidas en el reglamento de Estupelacientes, Peicotrdpitas y otras

sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.
4 Coplasimple del o los folios dal libro de control donde se consignan las existencias de estupefacientes, psicotropicos o precursores u otras sustancias

swyotas a liscalizacidn sanitadia, cuando eorresponda

LO CUAL DECLARD EN SUSTITUCION DEL DOCURENTL QFIGIAL QUE ACREDITA M1 DICHO Y CON BUENA FE, BASADO EN EL PRINCIPIO DE PRESUNCGION DE
VERAGIDAD CONSAGRADD EN CL ART IV INGISO 17, LEY DE PROCEDIMIENTD ACKINISTRATIVO GENERAL, EXPRESANDO ASE MISMO CONCCER CONSECUENCIAS OE
(ORDEN PECLINIARIC, ADIINISTRATIVO Y PENAL EN CASO DE FALSEDAD DE ESTA DECLARACION CONFORME REGULA EL ART. 411* DEL CODIGO PENAL

Sello y firma del Director Técnico

T A VARIACIGN (2 CALENO CUE S5 PEGEE REA WAR DURANTE 1 1 UNCIDNAMIFNTO B0 ¢ STABLE CUAIFNTO DF BERA STR SOLICITADD [ ASUL RO A LAMIRMA LEGAT WRENTE ALA

[DIRECCEIN DE [MEDISAMENTOS WEUMOS Y DRCGAS

DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS — DIRIS LIMA ESTE
Tel 3631107 -3HIN60 - 3631171 3630946
Brwxn 245
Ay, Gésar Vallep. S 6 Guadra 13 - Bl Agustino

FORMATO AG 22
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CODIGO

PSICOTROPICOS . PR.OIRISLE.DMID.08-PIMO4

_ | Pagna 117de 147

PROCESO

PM 0.4. Administracion del Otorgamiento de Derechos en Salud Ambiental, Inocuidad

Alimentaria, Medicamentos, Insumaos y Drogas.
Efectuar la visacion de todos los libros de control de Estupefacientes y/o control de
OBJETIVO psicotropicos solicitados por los administrados, previa verificacion del cumplimiento de los
requisitos establecidos en el TUPA.
e Direccién General
e Direccion Administrativa
e Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas
ALCANCE U

e Oficina de Tesareria
e QOficina de Autaorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
e Administrados

MARCO LEGAL

e Ley N2 26842, Ley General de Salud

e Ley N2 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcién Publica

e Ley N2 29459, Ley de los Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, Articulo 212y 23°.

e Decreto Ley N2 22095, Ley de Represidn del Trafico Ilicito de Drogas, Articulo 512,

s D.S. N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA del
Ministerio de Salud y sus modificaciones.

e D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus
madificatorias.

e Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba ‘el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrativo General.

e D.S. N2 016-2011-SA, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productes Farmacéuticos, Dispositives Meédicos vy Productos Sanitarios” vy sus
modificaciones.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA - Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y
otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria.

s Director Ejecutivo de la Direccidon de Medicamentos, Insumos y Drogas.
e Jefe de la Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.

RESPONSABLES 2 G i G e
e Quimicos Farmaceuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacién Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.
PLAZOS DE Seglin el Procedimiento N° 196 del TUPA, se considera 5 dias habiles para emitir la
EVALUACION Resolucidn Directoral y es de silencio administrativo negativo.
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS
ne ACTIVIDAD PRODUCTO TIEMPO EJECUTOR ORG?NUC::! ua
El Usuario puede informarse por la
Pégina Web de la DIRIS LE o Solicitar
4 informacion en forma presencial sobre - " Usuario -
el tramite de Autorizacion gue desea
realizar:

g%e
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e : ACTIVIDAD . PRODUCTO TIEMPO i EJECUTCR ORG?NU?:/UO ]|
l I ! i
; . Si lo hace via Pagina Web de la DIR!.S"T_" - T T B “
| LE: busca los forinates del tramite que | !
| desea realizar. ! |
Si requiere informacion en forma 2o [
presencial: Se acerca a la DMID, donde Farr?u;cl:i::lctioco o DMID/
2 sera atendido por el encargado de la - 15 min. —— OASEF/
orientacicn, quien informa los Orientador

i o Administrativo
requisitos y los plazos del tramite.

El Usuario realiza el pago por derecho
del tramite administrativo de .
3 G s o 3 - - Usuario -
Autorizacion Sanitaria, segln el TUPA
en el Banco de |la Nacion.
En la Oficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo o
- . Técnico/a

4 de acuerdo al Texto Unico de - 5 min. i x oT

b fi P Administrativo
Procedimientos  Administratives —
TUPA, quedando copia para el archivo
{emisor} y entrega al Usuario.
Entrega solicitud consignando los datos
sefialades y adjunta los documentos
5 establecidos en el formato concordante - - Usuario -
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA.
Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emision y el nimero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos y

determina:
Si_es Conforme: Con todos los
requisitos, recepciona el

Expediente le asigna un ndmero y
registra en el Sistema de Tramite
Documentario.

i No es Conforme: Con i DG
7 S rts‘ s C fort Con todos Ic_Js ’ Fhontonds : /
6 requisitos indica al  usuario = 5 min. Kdministrative Trémite
: observaciones y devuelve al Documentario

AN Usuario.
‘13 Di\- lD "‘L'.
L,.ﬂ ,ilg = Si__ Levanta Observaciones

e l_l'"l_"’ '."JJ . I

b s Recepciona el Expediente le

asigna un numero y registra en
el Sistema de Trdmite
Documentario.

Si_No levanta Observaciones:
Se Devuelve al Usuario
Expediente no recepcionado
por la DIRIS Lima Este.
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1 I

|

focopciona Expediente en hsico y par ol ! | N - ____--+i -

Jema de Tramite Documentario v o

7 entrega al Director/a Ejecutivo de la | . 30 min.

i Gireccion de Medicamentaos, Insumos y
Drogas para su revision.

Asistente/a

Ejecutivo BHD

Recibe, revisa, dispone atender el
8 | Expediente y devuelve al Asistente/a - 1 hora
Ejecutivo.

Director/a DMID
Ejecutivo

Recibe el Expediente y lo deriva en fisico
y a través del STD al Técnico/a
9 | Administrative de la Oficina de - 30 min.
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

Asistente/a DMID
Ejecutivo

Recepciona Expediente en fisico y por
STD y lo entrega al Jefe/a de Oficina de
10 | Autorizacién Sanitaria de - 30 min.
Establecimientos Farmacéuticos para su
revision.

Técnico/a DMID/
Administrativo OASEF

Recibe, revisa, dispone el evaluader que
11 | atenderd el Expediente y devuelve al - 30 min.
Técnico/a Administrativo.

Jefefa de DMID/
Oficina QASEF

Recibe el Expedient lo deri Seni
- ecibe el Expediente y lo deriva en 0 10 i Técnico/a DMID/

fisico y a través del STD al evaluador. Administrativo OASEF

Recibe el Expediente en fisico y a través
del Sistema de Tramite Documentario.

Solicita al responsable de archivo los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico.

Verifica a través del SI-DIGEMID vy los
antecedentes del establecimiento
farmacéutico, que la informacion
contenida en el farmato, sea acorde a lo
autorizado por la DIRIS:

Del _ Establecimiento _ Farmacéutico: Clutaatsn DMID/
B Clase, Nombre comercial, Razén social, - 12 horas Farmaceutico OASEF/
N° de RUC, Direccion del Evaluadores
establecimiento farmacéutico,
Domicilio Fiscal, correo electrénico vy
teléfono del establecimiento

farmaceutico,

Del Propietario o representante |egal:
Apellides y Nombre, correo electronico
y teléfono.

Del Director Técnico:
Apellidos y Nombres, CQFP N°, correo
electronico, DNI N° y teléfono.
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Verifica que consi ne |0 Direecion donde ! |
|

13

se notificara los aclos administrativos, el
N® de constancia de pago y el dia de
pago.

Verifica que adjunte el Libro para el
control  de  estupefacientes  vy/o
psicotropicos.

Verifica que adjunte el libro anterior,
cuando corresponda.

Verificar gue el formato tenga el sello y
firma del Director Técnico; sello y firma
del propietario o representante legal
asi como el sello del establecimiento
farmacéutico.

Visa cada una de las hojas del Libro de
control de  estupefacientes y/o
psicotropicos, colocando el sello
respectivo.

Luego de la evaluacion, se devuelve los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico, al  responsable de
archivos.

Si__es Conforme: Procede lo
solicitado.

Si__No es Conforme: Indica

observaciones al usuario.

12 horas

Quimico
Farmacéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores

El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
administrado, que contiene las
observaciones a la solicitud presentada,
por Uunica vez, a fin de que el
administrado realice la subsanacién
correspondiente.

Proyecto de
Notificacion

1 hora

Quimico
Farmacéutico

DMVID/
QASEF /
Evaluadores

Recibe, revisa y visa la Notificacion para
el Usuario y lo devuelve al Evaluador.

1 hora

Jefefa de
Oficina

DMID/
OASEF

16

El evaluador deriva el expediente vy la
Notificacion en fisico y a través del STD
al Técnico/a Administrativo

30 min.

Quimico
Farmacéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores

17

Recibe y deriva el expediente vy el
prayecto de Notificacién en fisico y a
través del STD y lo deriva a la
Asistente/a Ejecutivo de la Direccidn.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

U
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 Ne ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR ORG?NU?:’!UO
|
| | . NI . R RS
" Recibe o expediente v el proyecto de I
| Nouficacion en fisico v a través del STD | ; ) Aoistente/a
B ek . | 30 min. s DMID
| para el Usuario y lo entrega al Director/a | Ejecutivo
Ejecutivo.
Recibe el expediente, aprueba v firmala .
RS P ! a Director/a
19 | Notificacion para el Usuario y lo - 30 min. 2 : DMID
; : < Ejecutivo
devuelve al Asistente/a Ejecutivo.
Recibe el expediente, coloca sellos,
r riva la Notificacion a la ’ i a

50 | €numera y de oti |ca§|pn 2 ) 30 min. Asttenj[e/ DMID
Direccién encargada de la notificacion, Ejecutivo
en fisicoy através del STD.

- Notifica  al Usuario con las 120 Técnico/a DA/
observaciones. £ horas Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
observaciones.

Si el Usuario:
Subsana las Observaciones:
Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
subsanacion a las observaciones,
con ello se reanuda el plazo para

22 resolver el procedimiento, que fue = Usuario

suspendido con la naotificacidn de
las observaciones.

'Si No subsana Observaciones: De
no llevarse a cabo la subsanacion
dentro de los 30 dias habiles
posterior a la notificacion del
documento, este caerd en
Abandono.

Recibe el cargo de la Notificacién del -
. e A 3 . Técnico/a DA/

23 | Usuario y lo deriva en fisico y a través - 1 hora At NotHiEsds

del STD al Asistente/a Ejecutivo.
Recibe el cargo de la Notificacion en
fisico y a través del STD lo incorpora al - Asisten

2 v . P 30 min. senters DMID
expediente de origen y lo deriva al Eiecutivo
Técnico/a Administrativo.
Recibe la Notificacion y el expediente de —

25 | origen en fisicoy a t:avés §e| STD v lo : 30 min Teenico/a DD/

& Y | Administrativo OASEF
deriva al evaluador.
Recibe la Notificacién y el expediente i DMID/
; - ’ Quimico
26 | de origen vy espera la subsanacién de - 30 min. i OASEF/
' Farmacéutico

las observaciones. Evaluadores
Si_el expediente es reingresado: Se
evalua de acuerdo a las observaciones Quimico DMID/

T ~ - 12 horas S
sefialadas. Farmacéutico OASEF/

Evaluadores

/ZQ)
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Mo ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO ' EJECUTOR ORG’;NJ;’ e 4

| Si_subsana_observacion: Continua
i con fa evaluacion.

|
I
) PSS, spseade e e e e e iy 5 _.J|
|

Si_No subsana observacién: Se
deniega el procedimiento.
De la evaluacién:

Aprobado: Si cumple con los
requisitos elabora un Informe,
concluyenda que procede o
solicitado, el proyecto de R.D.
donde se resuelve APROBAR la
solicitud de Autorizacidn Sanitaria y
el Libro visado.

Denegado: Si no cumple con los
requisitos elabora un Informe,
concluyendo gque no procede lo
solicitado y el proyecto de Informe
Resolucién Directoral donde se Técnico
resuelve DENEGAR la solicitud de s DMID/
Autorizacidn Sanitaria. Proyecto 12 horas Qu&mtlco. OASEF/
Farmacéutico

de Evaluadores
Resoclucion
Directoral

28

Desistimiento:  Considerar que,
durante el desarrollo del proceso de
evaluacion, el administrado puede
presentar una  solicitud de
desistimiento, para lo cual se
elabora el Informe y proyecto de
Resolucién Directoral
correspondiente.

Abandono: Se elabora un Informe vy
proyecto de Resolucién Directoral
donde se resuelve declarar el
abandono del procedimiento
administrativo.
Recibe, revisa y firma el Informe
29 haciéndolo suyo. i S0 lefe/a de DMID/
Asimismo, revisa y visa el proyecto de ’ Oficina OASEF
Resolucidn Directoral.
o Recibe el informe y el proyecto de la
Al 7 8 30 Resolucién Directoral y lo deriva en ) 30 min Técnico/a DMID/
fisico y a través del STD al Asistente/a ' Administrativo OASEF
Ejecutivo.
Recibe el informe y el proyecto de
Resolucion Directoral en fisico y a
través del STD para entregar al Proyecto Asistente/a

31 | pirector/a Ejecutivo. de 30 min. : . —
Notificacion Ejecutivo

.
&
S

‘__!:—;

anns,

Enumera la Resolucidn seglin
numeracion del STF y en fisico.
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e | ACTIVIDAD PRCDUCTO | TIEMPO EIECUTOR | DRG’?’NU?:"UO !
] NI ISR N S
: Coloca etz a los  documentas j |
| emitidws, !
| Proyecta la  Notificacion  de la
Resolucién Directoral.
Recibe la Notificacion y la Resolucién
Directoral para ser aprobado y firmado.
Director/a DMID
32 | pevuelve el expediente vy los i S0, Ejecutivo
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo.
Recibe el expediente, la Notificacion y
la Resolucion Directoral para derivar a
la oficina encargada de la Notificacién. :
; sistente/a
33 - 30 min. A it / DMID
Se encarga de la custodia del Ejecutivo
expediente hasta la devolucién del
cargo del oficio de notificacidn.
El notificador recibe la Notificacion y la 5.
ia o . Técnico/a DA/
34 | Resolucion Directoral en fisico y por el - 30 min. . : o
i - Administrativo Notificador
STD para notificar al administrado.
Recibe la Notificacion de la Resolucién .
35 | Directoral. - - Usuario -
Deriva el cargo de la Notificacién al 36 i Técnico/a DA/
, : ; - min.
Asistente/a Ejecutive de la DMID. 9 Administrativo Notificador
Recibe el Cargo de la Notificacién que
contiene la Resolucién Directoral, los
cuales adjunta al expediente para , Asistente
. y . e . o - 30 min. st . fa DMID
derivarlo al Técnico/a Administrativo Ejecutivo
de la Oficina de Autorizacién Sanitaria
de Establecimientos Farmacéuticos.
Recibe el expediente en STD y en fisico DMID/
y Registra informacion en el Sistema _ 30 min. Técnico/a £ OASEE/
Informatico SI-DIGEMID. Computacién Registrador
Escanea, ordena y publica en la pagina
web de la Institucién la Resolucién Taenie TS DMID/
Directoral. - 2 horas Eaitiniitaitn OASEF/
Deriva a través del STD y en fisico al P Registrador
Ty ¥ Técnico/a en farmacia de Archivos.
fi MDA Recibe el expediente a través del STD y
A T = | 4.
e CIaIC = en fisico.
a dopo o 5 DMID/
x‘/ﬁ = Técnico/aen
et 40 Procede a foliar y archivar el 1hora Farmacia OAS[_ZF“!
Expediente evaluado en el sistema de Archivo
control interno y en el STD.
OTROS
Formato — Solicitud.
REGISTROS : ¢ o ,
e Tramite Documentario.

W
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Flujograme
Formato = Zolicitud,

Acta de lnspeccran = e _ e

Antecedente: Consolidado de expedientss y documentos generados. ordenado.
cronologicamente que corresponden a un establecimiento farmacéutico (acervo
documentario de un establecimiento farmacéutico)
Director Tecnico: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los
requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivas médicos v
productos sanitarios y de los establecimientos dedicades a su fabricacidn,
importacion, exportacion, almacenamiento, distribucidn, comercializacién,
dispensacion y expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacion Director técnico es independiente del nivel funcional que
dicho profesional pudiera tener en |a estructura orgdnica del establecimiento de
salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo.

a1



PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO: VISACION DE LIBRO OFICIAL DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y/O CONTROL DE PSICOTROPICOS

OFICINA DE TESORERIA | DIRECGION GENERAL / MESA DE PARTE DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS An3'|5E$S?NA
. - OFICINA DE ﬁUTORIZACIE)_?ﬂ_gAFIITARIA DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS _r-doTFFICADEJR N
HELARID ORIENTACION EVALUADORES REGISTRADOR ARCHIVO
Quimice Farmacéutico & i
Técnico/a Adminisirative Teenicoda Administrativo Asistente/a Ejecutiva Director/a Ejecutive Téenico/a Administrative Técnicofa Administrative Jefera de Oficina Quimico Farmacéutico Técnlco en Computacion Técnico/a en Farmacia Téenico/a Administrative
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FORMATO A-7
Solicilud - Declaracion Jurada

VISACION DE LIBRO OFICIAL DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y/OQ
CONTROL DE PSICOTROPICOS

N DE EXPEDIENTE:

FECHA: ESTUPEFACIENTE fiA O
PSICOTROPICO (lliA, HIB, i)
PRODUCTOS DE LA LISTA IVB 1

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

1. CLASE: 8OTICA g Farmacia [ FARMACIA ESPECIALIZADA  []
FARIACIA DEL ESTABLECIMENTO DESALUD [
2. NOMBRE COMERCIAL: [ [
[Segun RUC)

3. RAZON SOCIAL: | |

4. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE - RUCN™ | |
5. DISTRITO: | | & PROVINGIA: [
7. CALLE:(Av,Jr.Cerg | ]

75 URE.AA HH- | |

12. DOMICILIO FISCAL !

13 COAREC ELECTROUNICD DEL EEF | | 14, TELEFONO | i

INFORMACION DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

15. PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

APELLIDOS NOMBRES | |

16. CORREQ ELECTRONICO I | 17. TELEFONOQ :l

INFORMACION DE LOS PROFESIONALES QUE LABORAN EN EL ESTABLECIMIENTO FARMAGEUTICO

P dpowredesal ArtE T dlel PS5 A 20 LE TELMector T g o ledm prepmisnoor e o el cstabilocimienge dornesee las boaas dis spclecamionie ded mpaimn,, " Sl dele onfatie wy Direcor
[Tirs miene ot astiabievaantent o irmnaveataee o i se o e deberg L omjalie o bes cegniisios dil Articuln 127 del presente Regiae esta”™ po o goee detest 8 lessir tes dates declavalos i
Qortmewer Foagmacd oo Direetar Tevnm oy Quitmic o Fa s AR yue permaneces dnen ol ecablecinento bt oo e o Rorariu de atees on al pabhioe. Asnpsme,
e B s ar e el e blecmenbo Tarivicntico v mat_agan [N ogas

18. DIRECTOR TECNICO - QUIMICO FARMACEUTICOD

APELLIDOS: [ | noweres: |_ —|

GQFP. N :l email | om | | v |

19, DIRECCION DOMDE SE NOTIFICARAN LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS

|

DISTRITO: | | TELEFONO: | |

Tl email | I
20. N* DE CONSTANCIA DE PAGO J 21, DiA DE PAGO I I

DIRECCION EJECUTIVA DE MEMICAMENTOS, INSUMDES ¥ DROCAS - DiRIS LIMA EETE
Tell 3831107 - 3631160 - 831171 - I5IND4E
Ancwn: 245
Ay Cesar Vals o S/N Quadra 13 - B Aguzome

FORIATO A 71
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CoDIGO

CERTIFICACION O RENOVACION DE BUENAS PRACTICAS DE OFICINA
FARMACEUTICA, B) FARMACIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y C)

FPR.DIRISLE.DMID.0S-PMO4
BOTIQUIN. !

PROCESO

PM 0.4. Administracion del Otorgamiento de Derechos en Salud Ambiental, Inocuidad
Alimentaria, Medicamentos, Insumas y Drogas.

OBJETIVO

Otorgar la Autorizacidon Sanitaria para la Certificacion o Renovacion de Buenas Précticas de:
a) Oficina Farmacéutica, b) Farmacia de los Establecimientos de Salud y c) Botiquin, previa
verificacion del cumplimiento de las Normas Legales.

ALCANCE

Direccion General

Direccion Administrativa

Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas

Oficina de Autarizacidn Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
Oficina de Tesoreria

Oficina de Abastecimiento

Administrados

MARCO LEGAL

Ley N2 26842, Ley General de Salud.

Ley N2 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcién Publica.

Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios, Articulo 212y 23°,

D.S. N2 001-2016-5A, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA del
Ministerio de Salud y sus modificaciones.

D.5S. N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus
modificatorias.

D.S. N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba 'el Texto Unico Ordenado de la
Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrativo General.

D.S. N2 016-2011-5A, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
maedificaciones.

R.M. N2 585-99 “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmaceéuticos y Afines”.

D.S. N 013-2014-SA — Dictan disposiciones referidas al Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

D.S. N® 023-2001-SA — Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA ~ Manual de Buenas Précticas de
Dispensacion.

R.D. N° 006-2015-DIGEMID-DG-MINSA -
complementarios no autorizados en Farmacias,
establecimientos de salud y botiquines

Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA — Norma Técnica de Salud para la
elaboracidn de preparados farmacéuticos.

Resolucion Ministerial N* 497-2017/MINSA - Norma Tecnica de Salud para el Manejo
de la Cadena de Frio en las Inmunizaciones.

Listado de productos y servicios
Boticas, Farmacias de los

RESPONSABLES

Director Ejecutivo de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas.

Jefe de la Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.
Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

SIS, [ONES
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PRODUCTO

TIEMPO
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Procedmmento NT 197 del TUPs, o cansidera 10 dias habiles para cowtir da
(Rerolucion Loctoral y es de silencio adminiitr stive negativo,

EJIECUTOR

ORGANO /
Uo / UF

El Usuario puede informarse por la
Pdgina Web de la DIRIS LE o Solicitar
informacion en forma presencial sobre
el tramite de Autorizacion que desea
realizar:

Si lo hace via Pagina Web de la DIRIS
LE: busca los formatos del tramite que
desea realizar.

Usuario

Si requiere informacion en forma
presencial: Se acerca a la DMID, donde
sera atendido por el encargado de la
orientacion,  quien  informa  los
requisitos y los plazos del tramite.

15 min.

Quimico
Farmaceéutico o
Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF/
Orientador

El Usuario realiza el pago por derecho
del  tramite  administrativo  de
Autorizacion Sanitaria, segun el TUPA
en el Banco de la Nacién.

Usuario

En la Oficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo
de acuerdo al Texto Unico de
Procedimientos  Administrativos —
TUPA, quedando copia para el archivo
{emisor) y entrega al Usuario.

5 min.

Técnico/a
Administrativo

oT

Entrega solicitud consignando los datos
sefialados y adjunta los documentos
establecidos en el formato concordante
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA,

Usuario

Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emisién y el numero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos y
determina:

Si_es Conforme: Con todos los
requisitos, recepciona el Expediente
le asigna un numero y registra en el
Sistema de Tramite Documentario.

Si_No es Conforme: Con todos los
requisitos indica al usuario
observaciones y devuelve al Usuario.

5 min.

Técnico/a
Administrativo

DG/
Tramite
Documentario
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ACTIVIDAD

Cbservaciones
Leceepciona el Expediente e
asigna  un numero vy
registra en el Sistema de
Tramite Documentario.

Si Levanta

Si_No levanta Observaciones:
Se Devuelve al Usuario
Expediente no recepcionado
por la DIRIS Lima Este.

PRODUCTO

TIEMPO

EJECUTCOR

ORGANO /
uo / UF

e
i
i

Recepciona Expediente en fisico y por el
Sistema de Tramite Documentario y lo
entrega al Director/a Ejecutivo de la
Direccion de Medicamentos, Insumos y
Drogas para su revision.

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

Reribe, revisa, dispone atender el
Expediente y devuelve al Asistentefa
Ejecutivo.

1 hora

Director/a
Ejecutivo

DMID

Recibe el Expediente y lo deriva en fisico
y a través del STD al Tecnicofa
Administrativo de la Oficina de
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

Recepciona Expediente en fisico y por
STD y lo entrega al Jefe/a de Oficina de
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos para su
revision.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

Recibe, revisa, dispone el evaluador que
atenderd el Expediente y devuelve al
Técnico/a Administrativo.

30 min.

Jefe/a de
Oficina

DMID/
OASEF

Recibe el Expediente y lo deriva en
fisico y a través del STD al evaluador.

30 min,

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

Recibe el Expediente en fisico y a través
del Sistema de Tramite Documentario.

Solicita al responsable de archivo los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico.

Verifica a través del SI-DIGEMID y los
antecedentes del establecimiento
farmacéutico, que la informacion
contenida en el formato, sea acorde a lo
autorizado por la DIRIS:

Del  Establecimiento  Farmacéutico:
Clase, Nombre comercial, Razdn sacial,
N° de RUC, Direccién del
establecimiento farmacéutico, Domicilio
Fiscal, correo electrdnico y teléfono

24 horas

Quimico
Farmaceéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores
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del establecimiento farmaceuticy. i 1 T B i
|' Del Propietario o representanie legal:
Apellidos y Nombre, correo electrénico
y teléfono.
Verifica que consigne la Direccion donde
se notificara los actos administrativos, el
N° de constancia de pago vy el dia de
pago.
Verificar que el formato tenga el selloy
i i i tante =
s curico | oy
13 |82 Y : 24 horas | Farmacéutico OASEF/
farmaceutico.
Evaluadores
Luego de la evaluacidn, se devuelve los
antecedentes del  Establecimiento
Farmacéutico, al responsable de
archivo.
Si_es Conforme: Se deriva el
expediente en fisico y a través del
STD a programacion.
Si_ _No es Conforme: Indica
observaciones al usuario.
El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
administrado, que contiene  las OMID/
observaciones a la solicitud presentada, | Proyecto de Quimico
14 e ; Notificaci 1 hora s OASEF/
por unica vez, a fin de que el otiricacion Farmaceutico
oLk N 2if Evaluadores
administrado realice la subsanacion
correspondiente.
Recibe, revisa y visa la Notificacion para o DMID/
15 | el Usuario y lo devuelve al Evaluador. = Lhara Jefe/a de Oficina OASEF
El evaluador deriva el expediente vy el OMID/
16 proyecto de Notificacion en fisico y a B Quimico OASEF/
través del STD al Técnico/a = ’ Farmacéutico
= : Evaluadores
I Administrativo
‘:‘r"é“\ Recibe y deriva el expediente y el
& E'__-_";g ‘gf ¥ proyecto de Notificacidn en fisico y a i 50 i Técnico/a DMID/
"f B través del STD vy lo deriva a la J Administrativo QASEF
el Asistente/a Ejecutivo de la Direccidn,
Recibe el expediente vy el proyecto de
18 Notificacion e.*n fisico y a traves_ del STD 30 min. As?stenfcefa DMID
para el Usuario v lo entrega al Director/a - Ejecutivo
Ejecutivo.
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' I Rocibe ef cxpedients, aprueba y firmala ' . .
! i Notificacior 1 Usuari | : . | Chreckar, - I
19 ! totificacion  oard ¢ suario vy 1o I 30 min. e i | DMID
E | devuelve al Asistente/a Ejecutivo. ! - ] JECLtvE
ﬂecibeﬂa-'-éiﬁ_é'dié_ﬁte, coloca sellos, o
numera vy deriva la Notificacion a la - i Asistente/a
gg; ||l EIRAHERY cEn & 30 min. SRR, DMID
Direccion encargada de la notificacion, Ejecutivo
en fisicoy a traves del STD.
- Notifica al  Usuario con  las 120 Técnico/a DA/
observaciones. ? horas Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
observaciones.
Si el Usuario:
Subsana las _ Observaciones:
Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
subsanacion a las observaciones,
con ello se reanuda el plazo para
resolver el procedimiento, que fue :
22 : P o q” - = Usuario -
suspendido con la notificacion de
las observaciones.
Si No subsana Observaciones: De
no llevarse a cabo la subsanacion
T dentro de los 30 dias habiles
S ) posterior a la notificacién del
g ogo gfﬂ documento, este caera en
-”; .,ﬁ:\«/ Abandono.
o = T g
Tl Recibe el cargo de la Notificacién del i
: : 5 j Técnico/a DA/
23 | Usuaric vy lo deriva en fisico y a través - 1 hora AdellstEative Notiiesdar
del STD al Asistente/a Ejecutivo.
Recibe el cargo de la Notificacidn en
. fisico y a través del STD lo incorpora al - T Asistente/a OMID
‘ expediente de origen y lo deriva al bl Ejecutivo
Técnico/a Administrativo.
Recibe la Notificacidn y el expediente de o
25 | origen en fisico y a través t;)el STDy lo 30 min Feehlia/e i
g . Y ¥ | Administrativo OASEF
deriva al evaluador.
Recibe la Notificacién y el expediente Giiiiics DMID/
i espera la subsanacion de - 30 min. i
26 | de origen y p bsanac RS OASEF/
las observaciones. Evaluadores
Si_el expediente es reingresado: Se
evallia de acuerdo a las observaciones
sefialadas.
. . Quimico DMID/
Si subsana observacién: Se deriva - 24 horas B s OASEF/
27 el expediente a programacion. Evaluadores
Si_No subsana observacidén: Se
deniega el procedimiento.
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ORGANC /

TIEMPO EJECUTOR
uo / UF

N2 ACTIVIDAD PRODUCTO

Broarama y Comunica la techa {ie:‘- | i o S
In.peccion previa al ' Quimico
_: propietario/director técnico del | Farmacéutico/ DMID/ |
28 | Establecimiento Farmaceutico. - 24 horas Técnico OASEF/
Coordina la movilidad para el traslado Administrativo Programacion
de los inspectores al establecimiento
Farmacéutico.
Traslada a los inspectores al
29 | Establecimiento Farmacéutico para - 4 horas Chofer
realizar la Inspeccidn previa.
El equipo de inspectores da inicio al
proceso de inspeccién para la
Certificacidon o Renovacion de Buenas
Priacticas de Oficina Farmacéutica, Hocks i uifbiiees DMID/
30 | segin apligue el “Procedimiento de inspecidn 2 horas AN - OASEF/
Inspecciones”, utilizando el “Acta de Inspectores
Inspeccién para Oficinas Farmacéuticas
y Farmacia de los Establecimientos de
Salud”.
Recibe el Expediente con el Acta para Quimico
31 registrar la Inspeccidon en Aplicativo ) 24 hoiss Farmacéutica/
Informatico y los deriva en fisico y a Técnico
traves del STD al Evaluador. Administrativo
Continda con la evaluacién del Acta de
Inspeccidn:

DA/
OABST

DMID/
OASEF
Programador

Aprobado: Si durante la inspeccién
se verificé que cumple con las Buena
Practicas se proyecta el
CERTIFICADO donde se certifica que
el establecimiento farmacéutico
cumple con las Buenas Practicas, con
una vigencia de 03 afios.

Informe
Denegado: Si durante la inspeccidn Técnico
se verificd que no cumple con las
Buena Précticas elabora un Informe, | Proyecto de i DMID/
concluyendo que no procede | Certificado | 24 horas Qmm}lcol OASEF/
5 Farmacéutico

lo solicitado y el proyecto de o Evaluadores
AT, RESOLUCION DIRECTORAL donde se | Resolucién
(D 5 resuelve DENEGAR la solicitud de Directoral
f::’; by Certificacidn o Renovacidn.

32

i Desistimiento:  Considerar  que,
durante el desarrollo del proceso de
evaluacion, el administrado puede
presentar una solicitud de
desistimiento, para lo cual se
elabora el Informe y proyecto de
Resalucion Directoral
correspondiente.
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~ Abandono: S «libora un Informe y
proyecto de R.solucion Directoral
donde se resuelve declarar el
abandono del procedimiento
administrativo.

PRODUCTO

TIEMPO

EJECUTOR

ORGANO /
uo f UF

33

Recibe, revisa y firma el Informe
haciéndelo suyo.
Asimismo, revisa y visa el proyecto de

Certificado/R.D. de acuerdo al caso

30 min.

Jefe/a de
Oficina

DMID/
OASEF

34

Recibe el informe y el proyecto de la
Resolucian Directoral o el Certificado y
lo deriva en fisico y a través del STD al
Asistente/a Ejecutivo.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

35

Recibe el informe y el proyecto de
Certificado/Resolucion Directoral en
fisico y a través del STD para entregar al
Director/a Ejecutivo.

Enumera el Certificado/Resolucién
Directoral segtin numeracién del STD y
en fisico.

Coloca sellos a los documentos

emitidos.

Proyecta la Notificacion del
Certificado/Resolucién Directoral.

Proyecto
de
Motificacion

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

36

Recibe la Notificacian, el
certificado/Resolucion Directoral para
ser aprobado y firmado.

Devuelve el expediente y los
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo.

30 min.

Director/a
Ejecutivo

DMID

37

Recibe el expediente, la Notificacion y
el certificado/Resolucion  Directoral
para derivar a la oficina encargada de la
Notificacion.

Se encarga de la custodia del
expediente hasta la devolucion del
cargo de la Notificacion.

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

38

El notificador recibe la Notificacidn y el
certificado/Resolucion  Directoral en
fisico v por el STD para notificar al
administrado.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DA/
Notificador

29

Recibe la Notificacion, el Certificado o
la Resolucidn Directoral, de acuerdo al
caso.

Usuario

/5
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Ne ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO FIECUTOR {GRaalD /
. : Uo / UF
Coriva o cargo de la Notificaciin al ! . :
40 . Austentefa Ejecutivo de la DMID, . 30 min. | Am‘;ﬂ"l:if;;m i Not;‘é’adm |
Recibe el Cargo de la Notificacion que
contiene el certificado/Resolucion
Directoral, los cuales adjunta al 2
: : Lo . Asistente/a
41 | expediente para derivarlo al Técnico/a - 30 min. bl DMID
Administrativa de la Oficina de
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.
Recibe el expediente con el cargo de la
Notificacion ¥ del
42 certificado/Resolucién Directoral y lo ) 3066 Técnico/a DMID/
deriva en fisico y a través del STD al ' Administrativo OASET
responsable del registro de
informacion.
Recibe el expediente en STD y en fisico L. DMID/
. : - . ; Técnico/a en
43 |y Registra informacion en el Sistema . 30 min. RO OASEF/
Informatico SI-DIGEMID. Registrador
Escanea, ordena y publica en la pagina
web de la Institucion la Resolucion Yderiicofa en DMID/
44 Directoral. - 2 horas Computacién OASEF/
Deriva a través del STD y en fisico al Registrador
Técnico/a en farmacia de Archivos.
Recibe el expediente a través del STD y
en fisico. Tcnicola n DMID/
45 Procede a foliar y archivar el - 1 hora - OASEF/
Expediente evaluado en el sistema de Archivo
control interno vy en el STD.
OTROS
REGISTROS : ° Form?to—Soinc:tud. .
e Tramite Documentario.
e  Flujograma
ANEXOS : e  Formato — Solicitud

e Acta de Inspeccion

DEFINICICNES:

e Antecedente.- Consolidado de Expedientes y documentos generados,
ordenados cronoldgicamente que corresponden a un Establecimiento
Farmaceutico (acervo documentario de un Establecimiento Farmacéutico).

 Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA).- Conjunto de normas que
establecen los requisitos y procedimientos operativos que debe cumplir los
establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan,
distribuyen, dispensan y expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicas
y productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de sus
condiciones y caracteristicas éptimas durante el almacenamiento.

e  Buenas Pricticas de Dispensacién (BPD}): Conjunto de normas establecidas para
asegurar el uso adecuado de los productes farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos en investigacion en los establecimientos de dispensacién. Las Buenas
Practicas de Dispensacién garantizan que se entregue al paciente el producto o
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fdepoative en la dosis y cantidad coriecta, LERUN corre{p_oﬁc-lél con intcrmacon |
tot o sbro su uso administracion, secundad v conservacion .
*  Buenus Practicas de Distribucion y Transporte (BPD y T).- Conjumta o+ normas |
! nrimar cbligatorias que establocer fos reguisitos y procedimiento: oporabivas !
! gue deben cumplir los establecimientos gue se dedican a la fabricacion,

importacion, exportacién, almacenamiento, comercializacion, distribucién,
dispensacion y expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de la calidad,
integridad, caracteristicas y condiciones ¢ptimas de los mismos durante el
transporte de un lugar a otro.

e  Buenas Practicas de Farmacovigilancia {BPF).- Conjunto de normas destinadas a
garantizar la autenticidad, calidad de los datos recogidos, confidencialidad de las
informaciones relativas a la identidad de las personas que hayan presentado y
notificado reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en la evaluacién de
las notificaciones y en la generacidn de sefiales de alerta.

e  Buenas Prdcticas de Seguimiento Farmacoterapéutico (BPSF).- Es el conjunto de
normas establecidas en el cual el profesional Quimico Farmacéutico orienta y
supervisa al paciente en relacion al cumplimiento de su farmacoterapia, mediante
intervenciones farmacéuticas dirigidas a prevenir, identificar y resolver los
pacientes relacionados con los medicamentos (PRM).

° Certificacién de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica: Es el conjunto de
normas establecidas para asegurar de forma integral el cumplimiento por las
farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de salud, de las Buenas
Practicas de almacenamiento, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas
Practicas de Dispensacién y cuando corresponda las Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte y de seguimiento Farmacoterapéutico.

e Director Técnico.- 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 fabricacidn,
importacion, exportacion, almacenamiento, distribucién, comercializacién,
dispensacion y expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacidn 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.

e  Establecimiento Farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la fabricacién,
control de calidad reacondicionamiento, comercializacion, importacidn,
exportacion, almacenamiento, distribucion, atencién farmacéutica, preparados
farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarics entre otras actividades segln su clasificacion y que debe
contar con autorizacion sanitaria de funcionamiento.

e Expediente.- Conjunto de documentos administrativos que forma parte de
la solicitud de un procedimiento establecido en el TUPA, para obtener una
autorizacion sanitaria.

°  Farmacia o Botica: Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan y expenden al
consumidor final productos farmacéuticos, dispositives médicos (con excepcion
de equipos biomédicos y de tecnologia controlada) o productos sanitarios o se
realizan preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se denomine
farmacia debe ser de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico.

e Farmacia de los Establecimientos de Salud: Establecimientc Farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud publico o privado, en el que brinda
los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud —
Farmacia, segun la normatividad especifica y nivel de categorizacion del
establecimiento de salud. Incluye entre otros a las farmacias de los

!
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Solicitud - Declaracion Jurada

N® DE EXPEDIENTE: :
a) CERTIFICACION

oo

FECHA: bl RENOVACION

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

1. CLASE: BOTICA ] FARMAGIA (| FARMAGIA ESPECIALIZADA E]
FARMACIA DEL ESTABLECIMIENTD DE SALUD O
2. NOMBRE COMERCIAL: I |
{Segiin RUC)
3. RAZON SOCIAL: |
5. DISTRITO: | | s.PROVINGIA:

7. GALLE: (Av, Jr, Carr) l

]
4. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE - RUC N*: { l
l
|
|

7a URB/AAHH. |

12. DOMICILIO FISCAL I |

3. CORREO ELECTRONICO DEL EEF I | 14 TELEFONO I:l

INFORMACION DEL PROPIETARIQ O REPRESENTANTE LEGAL

15. PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL

APELLIDOS NOMBRES | i

16. CORREQ ELECTHRONICO | 17. TELEFONO :

8. DIRECCION DONDE SE NOTIFICARAN LDS ACTOS ADMINISTRATIVOS

DISTRITO: | | TELEFONO: | |
emall | |
19, N°DE CONSTANCIA DE PAGO [ | 20. DA DE PAGO | ]

21. REQUISITOS DE CERTIFICACION O RENOVACION DE BUENAS PRACTICAS SEGUN PROCEDIMIENTO N° 197 DEL TUPA/MINSA

1 solicitud dirgedls alfla Directora/a Ejecutivofa de Medicamentos Insumaos y Drogas de las DIRIS con cardcter de Declaratidn urada.
L0 ClUA: DECLARLY | b G0 1T 3k 001 DOCLIME NTO OFICIAL QUE ACREL 1A MIDICH . ¢ CON G000 NA FE. BASADG £ FI BAINCIBIG OF PR 510 w3y 1T WEAACIDAD CONSAL) ADC [+
FLOART IWRNCISD 17 LU D St OBvIER G ADMINISTRATIVO GENERAL UL GALLST ASERISMO CONDG! A CONSECUENCIAS DE GHDIE M PLOUNIARIO, ADMINE FRATIVG ¥ PENAL
% CASQ DE FALLEDAD DE FSTA £ =C ARACION, CONFORME REGULAE L ART. 411 Cti CODIGO PENAL.

Sello y firma del Propielario o Representante Legal Sello del Establecimiento Farmaceutico

L nt £ REALIZAR DUPANTF FL FUNCIONAMG ST bt ALl GO NTED D GERA SR DOURITAGRD DE AGHERLE Y A | A HORMA LUGAL VIGEMNTE A
INEUMOS Y DROGAS.

TOA VAL TACICNE 3 CARNY -
LA DAL GGHON DF MCTHEALL S

DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LIMAESTE
Tel 4631107 - 7531160 - 3631171 - 3030240
Auveag 243
Ay Cesa ¥ole o SN Coeadra 13 - El Agusioo

FORMATO A -8 11

Ay Cesar Yallejo SH cdra 13 (Costade del Hospiltal Hipalilo Unanue) T
Telel 35311067 — JEI1160 - I6I1171 - I6IC046 Anexg 241-245
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ACTA DE INSPECCION PARA OFICINAS FARMACEUTICAS Y FARMACIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Siendo 1as.......oo.p o h10r@S del dimn e B8 s s @B e 0. 108 QU8 SUSGTibimos  Inspeciores de la
DEMID - DIRIS LIMA ESTE, nos constiluimos en el local del Establecimi Farmac@ulico .. courean sssnsuninnrannnannsns PN

con el fin de realizar |2 visila de inspecoon, constatdndose lo siguiente:
1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspectores DIRIS:

Representantes del Establecimiento Farmacéulico:

1.1. Tipo de inspeccion:

Reglamentaria: I:I Avforizacion Sanitaria: (:

Certificacion: Olros:

En atencian al Expediante Oficio/Mi andum N

2.« GENERALIDADES

2.1.  Direccio

Distrito:

Telét

22.  Quimico Farmacéutico - Director Técnico:

N° C.Q.F.P;

Quimico Farmacéutico Asistente;

N*C.Q.F.P;

23.  FRepresentante Legal o Propietario:

24.  Razdn social:

25  RU.C (especlficar, previa verificacion)

2.5.1 Documentas (anexar copla o verificar):

al Resolucion Directoral de Autorizacien Sanitaria de Funcionamienlo o Constancia del Registro del Establecimienlo

Famaceulico.
P ) Croquis de distribucion de areas
,'.;:' n_}ng‘v" i .
f pvl i el ¢} Relacion de empresas can las que lrabaja
L .,.1_2‘,: L.Ji
N /
4
ASUNTO Sl | NO OBSERV.
3 'ADQUISICIONES
3.t LaCompra es lacal?
i
PRI BIRHER st e s P ST P L P i INFORMATIVO |
!-Labaraloms. - R s b INFORMATIVO
i-Oiros..... AR T A o A T i e e S R M iNFOHMATNO['

DIRECCION DE MEDICAMENTQS, INSUMOS ¥ DROGAS — DIRIS LIMA ESTE
Av César Valiejo SN cdrz 13 (Costado del Hospila! Hipolito Unanue)
Takel, 3631107 - 631160 - IEI1171 - IEIV04E  Apexp 241-245
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Direeeion te Bades Integradas de
Salud Lima Eate
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___ASUNTOG Sl NG  OBSERVY. |

4 CLASIFICACIUN DE LA £

4 1 Estatleciweno o Ssaon de : |

Productos farmacéuticos: LINFORMATIVO
. Medizamentos®
| Especialidades Famaceuticas. ..o oo
Agentos de Diagnostico
Radiofarmaces. . .. ........ _ s
- Medicamenlos HEmamiDs. . oo iivy e iossiees s isssiesrs e iiente sevans
o PO OR @IS s s e i B e R B vk 1
- Produclos Edulcorantes. .
- Producles Biologicos. ..
- Productos Galénicos. ... :
= AR S B e DI TR . om0 e b A e R ‘
- Recursos Terapeuticos Nalurales |
|

Producto Nalural de Uso en Salud....... R R
Recurso Natural de Uso en Salud

Dispositivas Médicos: | INFORMATIVO

- CLASE i: De Bajo Riesgo ESteril.. .........oeovveenes T T O e S e T
De Bajo Riesgo No ESIEtil.........ocomiveieisiessimmirearinsnreaysonm
- CLASE II: De Moderado RIESO0. .. .c.uvvrriieiiiriensienineioinneeiereis oernns
- CLASE lil: De Aito Riesgo.. o~ MBI
- CLASE V. Crilicos En Materia De H!asgo‘ B s

Productos Sanitarios: INFORMATIVO

- Productos

CosmBBE0R v e s e s o e e P A
- Productos Absorbentes de Higiene Personal.... ........... ...
- Articulos Sanitarios. ..

- Productos de Higiene Domestlca

5 |Del Local

5.1 |Esta ubfcado en ambiente -‘rrdaperrdiamss o adecuadamente separada. MAYOR

5.2 |Funciona dentro de mercados de abasfos. rerl'a.s‘, campns fermes, gr.‘a'as o en pradms CRITICO
destinados 8 casa habifaCion......icceeiiveiiiiinieiiinincinin i

5.3 |Se evita en las instalaciones reallzar canjes de anvases, rifas, sorteas, premios, ofertas u CRITIGO
otras aclividades que fomenten el uso irracienal de productos farmacéutices o dispositivos
FIRCEIE: i s om0 T e T A s i T e R e &

5.4 |Dentro de las instalaciones se evita brindar servicios de consultas médicas, servicios de CRITICO
ianalisis clinicos, campanias medicas, degustaciones o loculorios y las demas que establezea
JEBUMORA.: oo s R R R A S S S e S R B

5.5 14Ellamano del establecimiento farmacéutico esla de acuerdo con la variedad y volumen de MAYOR
Proguctios @ DIBPENEAIT .ottt ettt e e e et ran

* 8.6 |Las paredes son de facil limpieza?......... MAYOR

5.7 |¢cLos techos son de material gue no pen'n.ffen paso de rayocs solares ni de acumulacion MAYOR
de calor? . T T T ———

5.8 |Los pisos son de concrefo, superficie lisa y nivelados?,........... Aty MAYOR

5.9 |ilapuerta de ingreso al establecimiento brinda seguridad y es de facil transito para el MENOR
usuario, y para toda persona que este relacionada con el es!ab-‘ecrmfen!s?

TP PP . Sy B e b P N P S e

5.10 |4 Esla debidamenie identiticado con letrero en la parle externa que identifique el nambre dal INFORMATIVO
establecimienlo comercial precedido par la palabra Farmacia o Bolica?

5.11 |Exhibe el horarie de atencion en un lugar fdcilmente visible por el publice................. i MENOR

6. |De las Instalaciones

6.1 (Cuenta con servicio higiénico separado, def drea de almacenamiento. .....ccceeerevsrvenn MAYOR

DIRECCION DE MEDICAMENTDS, INSUMOS V-DHOG#S - DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallejo 3N edra 12 [Costade del Haspital Hipélite Undnue)
Telel. 3831107 - 3631160 - 3631171 - 3630046 Anexo 241-245
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' ASUNTO .. _SI__NO ' OBSERV.
' 82 Cucatacon servicios de BRI R i e S R R S S i | MAYOR
I
6.3 Tenc una adecuada iluminacion? I |
B T L L—————— : MENOR
T e IMENOR
6.4  Tiene una adecuada circulacion interna de aire? i
o AEE BITNOIALR. oy vsvisuna coviumsonos cieannssns famde w5 s By s s AR AT R A e MAYOR
1w B EUAFEIR o siwiinns sanmnanto i mninss Sunsnsadad b dban b H¥ S Faes s S s Same il v MAYOR
6.5 'ZlLa temperatura es controlada, verificandose que se encuentra entre 15" - 25°C y nunca CRITICO
IS UE-BOET inanivossumssanisassibasyaren irrmsrrssssans FE i
7. DE LA ORGANIZACION INTERNA
i 1
7.7 |En el drea de dispensacion se exhibe:
‘- Capia legibie del titulo profesional del Director Técnico del establecimiento................. | MENOR
- Copia de fa Autorizacion sanitaria de funcionamiemnto,. MENOR
- Nombre def Director Técnico o los profes.ronales Gmm aas Fannaceuricos As!sren ta-s MENOR
cofn sus respectivos horario de atencion.. i R e e S e A e e A e MENOR
7.2 'La distancia entre estantes facilita el movimiento del persnnal y ia mampuiac:an del MENOR
|pr0duc[o'? O YA Ry o SRR w s w AT T s ey
73 Tiene estantes v armarios en numero suficiente para almacenar cotrectamanite los MAYOR
productos, protegiéndolos de la juz solar? AR iy
74  ;Hay preductos colocados directamente @n @l Piso7? .ocveciiiee cveiins MENOR
7.5 [iHay wvildna con llave para almacenar estupefac:emes ¥ psncotmplcos sujelos a presenlacu‘.-n GRITICC
de balance? . s N 2
7.6 |Cuentan con un refrigerador para almacenar solo los productos farmacéuticos y CRITICO
dispositives MEdicos qUE reqUIEran?...........vvereensnss e Essann s e e e e
7.7 |Tienen relacion actualizada de productos que requieran condiciones especiales de MAYOR
almacenamiema.... S ea U1 e e R e R B EAT RS RS Ve ¥ S 44 Ve e b e bR e eam oL e s L L sa ey
7.8 |Tienen dreas debidamente separadas e identificadas para:
= ROOBPEIGN...cicucmnsivssirarssivsssimmussrssmms sivs sssisssin AT MAYOR
- Dispensacion y/o expendio........ MAYOR
- Almacenamiento da Productos................. MAYOR
= De productos conirolados (cuando corresponda) st # MAYOR
- Adminisitrativa.. AR MAYOR
- De baja o rechazados i MAYOR
o I P T T O R G i MAYOR
7.9 |Cuenta con un drea exclusiva para la elaboracion de preparados farmaceuticos, MAYOR
swtanda riesgo de contaminacion?. ’
7.10 ‘En el area de preparados farmacéulticos debe contar con lo sfgmente.
i ZONE 08 AIMTACEMBINIENTO co.ce e ettt venesas e rens v erasssnnssasrinn MAYOR
HE Zona de evaluacion farmacéutica......cuveuva. o, MAYOR
.E - Zona de lavado y secado de materiales.. —— MAYOR
t- Zon3a de pesSad@......ccoevveeeenieriennnnn nnns MAYOR
i - Zona de producCionm.....ccocvviiiiiiiiiiainnns MAYOR
| Equipos:
¥ Baianza analitica con sensibilidad de 0.1 mg o balanza de precisidn con MAYOR
sensibilidad de T00MQ. SEqUM MECESITAO. ... .ccui it iinii it civineiiat e e st esnaeaeas
- Reirigeradior con termdmetro de temperalira maxima y minima. MAYOR
Plancha 0 COCIN. .o iree e MAYOR
|Mobiliarios:
i~ Mesa, bancos, siflas de trabajo.................... I MENOR
\-Casilleros para vestuarios....... i MENOR
E-Anaquefesyw'tn'nas,,..,...._.,.‘.,.... 4 & s s MAYOR
:Ofros:
-Materias primas con copia de certificado de conirol de calidad y con rotladO... .ocevivvieeinnns MAYOR
~Material de empague............... R MAYOR
-Material de vidrio (Beaker, prpetas baguerﬂs, pmbetas. erc j MaAYOR
-Morteros de porcelana con pilén MAYOR
4 e i A !'l.‘_JR

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DAROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallgja 5N cdra 13 [Cosiade del Hospilal Hipolite Unanue)
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO)
DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLEGIDOS

Direccien de Redus inlegralas de

Salud Lima Esle
’ EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS
- ~ ADMINISTRATIVOS (TUPA) = MINSA
L S OISR, (NN -
Personal:
Croprila Coby Stenmiginy Do o0 30 s reakizar fa abee? i
Lsita cappacitaao y niw W 00 CaLanencia pari (Raar 1 G007 o cie e csssineisissasssasssnsiassaass |

& RECURSOS MATERIALES:

:Cuentan si se requiere con
= T ErmOmMEre O LI O G DI D . . cen e e eeeaesece aesmms e seeam s e ae reee st s v et tn s mnem e e mm e
- Ventiladores, aire acondicionado u ofro.
- Materiales de limpieza...

srarmrsreraien

3 PERSONAL

8.1 la) Cuenta con:
- Manual de Organizacidgn y Funciones vigente y 8probado..............ccooceeevvvciiieneinans
v AR RTINS R sl

b) El Dirgctor Técnico cumple y hace cumplir lo establecido en los Manuales de Buenas
| Préacticas y demds normas sanitarias relacionadas .

c) E!personal 1écnico en farmacia cuenta con documento que o acredilen como tal. ...
dy El personal nueve as capacilado antes de inciar su trabaio?
! Beregstra? .. .o e e e L G

e} El personal cuenta con capacitacion permanente para la ﬁrspensamén expendlo Y
L=ty E= g = o o O

f} ¢Elpersonal expende o dispensa los productos farmacéuticos segin su condicion de
venia?

g) ¢Eitécnico en farmacia ofrece allemativas al medicarmento prascrite? ...

8.2 |Dacidn de ropa de trabajo:

El persanal viste ropas adecuadas a las labores que realiza?

8.3 |a) Se realiza un examen meédico yo de |aboratorio periddicos al personal? Se documenta?

Eslablecimiento de Salud

Frecuencia

10 |SEGURIDAD ¥ MANTENIMIENTO:

- 10.1 {Se permite solo ei acceso del personal aulorizado en el establecimiento. ............... ool
10.2 |Se evita la acumulacion de materiales combustibles como cajas de cartén . ..

10.3 |Guentan con extintor {con carga VIQENTEIP ..c..o.vveiueiicrmiss s s s ssssasis enssnssssnaras

10.4 |Se hace manienimienio perigdico de las instalaciones elBcHicas? ....ccvieviviiies cinenninnien
10.5 Se instruye al personal sobre el manejo y riesgo de materiales inflamables? .....cvvevivann i

11 LIMPIEZA Y SANITIZACION

11.1 |Es adecvada fa limpieza, orden y mantenimiento de:
Estanfes
PIBOS: iiisiiiivnviisminddvniiivi b iisivedi i ioe samiben
P A B, S A
3 2T L R O ey e P S e S e

11.2 {Cuentan con programas de fumigacion R e S e ik N
Y certificado de fumigacion VIGene.........coviemmmersernss sonnrmensnarnnrnanns S e A e

B LI O T s vsnmnsusou retinnanut suiins vonoidts s ipem s s o ok e i i A A WA § 25 AR

Codlgo M-02

| Version: 01

Pagma 143 dE 147 |
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OBSERV

MAYOR
MAYOHR
MAYOR
MAYOR

MAYOR
MAYOR

CRITICO

MAYOR

MAYOR

MAYOR

CRITICO

CRITIGO

MEMNCHR
MAYOR
INFQRMATIVO

INFORMATIVO

MENOR

MENOR
MENOR
MENOR
MAYOR

MENOR

MAYOR
MAYOR
MAYOR
MAYOR

MENOR
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) _ Codigo: M-02
_ DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ =
ot R | DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS  Version: 01

EN EL TEXTO GNICO DE PROCEDIMIENTOS

|
|
I
|

ADMINISTRATIVOS (TUPA) = MINSA Pagina: 144 de 147
ASUNTO Sl NO OBSERV.
12 TECNIGAS DE MANEJO: i
i ]
| 2T e e s prodctos en fos anagueles o i ociog en hase & I INFORMATIVO '
1 Fltin Janeahcl oo aaar e, e it syed e S N T e !
Labe i ips fabricame. ......ocoooeoie veeivenna, sy ; | |
ORI T AFABBIIGD . oo oo oot e e e e e e e eraeae e atr e tensns s e nseseree e | i
Clasa 1erapeuliCa. ... . ... o0 e e S R y L — |
L8 o T R A B A A Ao e |
12.2 Coniml de invenlang es: |
ES PEAMENEILET ..o\ oot wemitieie oo ot e e et ; INFORMATIVO
E3 PeridtiCn? FretlBNIB. .o i iineescmeresesmn s sasss e s s e st ssase ot rmet e bess oo s smre shasemes amee s antms e mnres ! INFORMATIVO
123 Los productos son dispensados teniendo en cuenta el sistema- MAYOR
FIFO(RAMEro que entra, Primero QUE SBIE ... .c.ouuweriarsiesesciiisinsvesss subismssimansmrnsiir vass s ins
o FEFQ (el primero gue expira @5 el primeno que 5alg) .. .oooooor e ceninissssseninns S
12,4 | En el area de recepcion se revisa el cumplimisnto de las especificaciones sobre:.
- Ll e MAYOR
-Concen| raciun{cuando curresponda.]l ..... S S A MAYOR
| Forma Farmacéutica (cuando corresponda) MAYOR
. - Presentacion.. : - MAYOR
- Fecha de venc:rmento MAYOR
Envase mediato & 1nmed1atc: i e MAYOR
- Regislro S’!nita;lmMthlcacmn Sanutana Obllgaiona A BB R A S RN MAYOR
i~ Condiciones: do. amapenBmBBNEL . iuxis i S ai s i s s gt s 2oty S s s i = MAYOR
i
12.5 'a) Se verfica en el momento de la recepcion y validacian de la receta. que su contenido tenga
Jda siguiente iformacidn, en forma clara:
i- Nombre y niimero de colegiatura del profesional que 1a prascribe, asi somo nombre y
i direccion del establecimiento de salud, dichos dalos deben hgurar en forma impresa o
' geliada, . = i : MAYOR
- Nombre, apethﬂoy edad del paaente i MAYOR
i- Nombre del Producto con su denomlnacmn comiin Inlarnaclcnal (DGI) MAYOR
- Concentracion y Forma farmacéutica.. ......ocoee e, e . MAYQOR
- Pasolugla indicando numero de unidades por loma ¥ dra asi como la duracian del
tratamiento e indicaciones . A R A e e R e ek R B e MAYOR
i Lugar y fecha de axpadlc.lcn y axplramcn de la |'eceta ; MAYOR
- Sello y lirma del prescriplar que la extiende ...................... MAYOR
'b] Se avisa a la DIRIS cuande no se cumple la recela con los datos establecidos?
B i e SR - i R MENCR
‘©) Venfica en ia recela adiciones. tachaduras. enmendaduras, borranes y
S 5 T T S R S e R AR A el S R b ORI MAYOR
id) Mantiene copia de las recetas pcr al plazo de un afo después de haber sido dispensado el MAYOR
i Producto ?.. e eneeinnn SR A R AR T AP R S e
12.6 a} Las férmulas magrsrra!es se preparan en forma inmediata contra la presentaman de la \
recela? i e R e P ) X MAYOR
1B} En los rotulades de los preparados fanmaceuticos, debe consignarse como minimo la
gquienie infarmacion;
i - Nombre del establecimiento que la prepard y la dispensd............... MAYOR
‘- Nombre del preparado farmacautico ¢ el numero de con Elamo que ccrresponda
en el libro de recetas. ..., N L e —— — MAYOR
. -Modo de administracian. . MAYOR
! Advertencias especiales reiamanadaa ai uso. MAYOR
| -~ Fecha de preparacion... ... ......, e ¥ MAYOR
| - Nombre del profesional Quimico Farmaceuhco o Dnrecmr ‘I‘eamcu dgl astablecrmlenlo gue tn
i preparo o del profesional que la prescribe. - i MAYOR
« Candiciongs de Almacenamianio que aseguren su estabilidad y conservacion.. MAYOR
- Las leyendas "Puede causar dependencia” "Uso extarmo” o "Usa intema”, I
"Manléngase alejado de 105 NiMOS", 5EQUN COMBSPONUB... .o.ivc veeivieiuniiiiniiinsicariianies o ! MAYOR
¢) En et momenlo de dispensar el preparado farmacéutico. se coloca en la recela el sello dal i
establecimiento, nombre de la persona que elaboro el preparado y fecha de [
preparacion?.... e f MAYOR
di Se copia ia recela en el libro de recetas en orden correlativo y ]
cronologico?. I MAYOR

GIHEGCID‘N DE MEDICAMENTQS TNSUMDS Y BHUGRS DI‘HT-E LIM‘.A ESTE
Av. Cesar Vallejo SN cdra 13 (Goslado del Hospital Hipafila Wnanue)
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' EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS :

! S R
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ASUNTO _ 81 NO |, OBSERV
12T Se eabanmy Gs Mo ame e Eserda Ly, sdesuado y irpa™. |
12.8 Cuenta con los libros oficiales foliados de: : '
1 i
i - Recetas, cuando realicen preparados fanmaceulicos............ ERe e ] | MAYOR
- Controf de esfupe)‘acrenres ¥ ps:corropir:os wisado (Cuando corresponda)..,., - { MAYOR
- Ocurrencias.. e e 4 At e e s e et et n e e e anbne e ! MAYOR
i |
12.9 |Estan actuahzados? |
| MAYOR
12,10 . Cuenla con material de consuita para:
= Primeros auxilios y emergencia toxXicolBgitas.......ccocvuiiniiniiiniiiein e MAYOR
[- Buenas Practicas que deben cumplir la Oficina Fa.rmaceurnca wi R . MAYOR
P OIS Ll e R e R s R L MAYOR
12,17 : Cuenta con Procedimientos Operativos escritos aprobadas y validados con sus
| respectivos formatos para: i
- Recepcion de los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios.. R Foids ke — MENOR
|- A!mscenam:ema de praduclos J’armaceuttcas. drspos!mos medrcos y pmduci‘us
] F LT L e O OOV MENOR
|- Almacenamiento de prod‘ucros farmacsurfcas yd’!spcs.frl‘vns medfcos con condfci‘one.s
i especiales de ConServacion ... ueiiminoeayeanas v i heeennd A MENOR
- Dispensacion y/o expendio de productos famaseurfcas, dlspnslﬁvos medrcas y
| productos sanitarios............... MENCR
|- Manejo de productos farmam::trcos su;etns a pnesentacmn balance {Esl‘upe{ﬂmenfes
] yio Psicolropicos) ......... i e MENOR
- Manegjo de prodnc:os farmaceurmns ps:mrmpicos para .ra Hsra .'VB . MENOR
- Control de retiro y destruccion de medicamentos venc.'das, deie-rfarados con
ObServaciones Samitarias ¥ OlrOS. .....ccovuravarssiemnsorsrasisisnrinsimannns MENOR
I Reclamas, canfes y devm’ucrones... MENOR
J Inventario de producios farmacéuticos, dispositivos médicos y producms sanirarfas ) MENOR
Limpieza y sanitizacion de las dreas del establecimiento farmacéutico.. R S MENOR
fa COPICIACTON QoL DEISONAL, vuv.ysisvavsrsriahs s isiimsisrsesniinshisusninessiosns (okresbissinshoraesh yvsasrssissh I MENOR
|- Contingencia para conservacicn de pmduc:os mfdgsrad’os en casos de corte de '
| fluido slcirico S8QUNY COFTBSPONMB. c.iuivavrisaissisnesssssnsssnsisnsrtrnsisnarsisrsnmsassisassonssinnss | MENOR
- Elaboracion de preparadOS fannacéuﬂcos MENOR
|
12.12 |Se da af paciente instrucciones sobre?
- Manera de administrarse el madicamento.. ..o oo e e I MAYOR
- Manejo de las formas farmacéuticas.......... MAYOR
- Formas de conservacion del MediCEMENIO. .. ........iir covuieyimnie e s v oo seeeesaen E MAYOR
12.13 !Cuando el quimico farmacéulico dispensa un medicamento allernativo al prescrilo se anota al
dorso de lareceta:
- Nombre del alternativo dispensado.. ..o e r MAYOR
- Nombre del laboratono fabricanle. .. 0 ; MAYOR
- Fecha de Dispensacion................... A e R R s e - e PR P MAYCR
< FirMa gl BISPRMSEUOT. . . ... ceeeriesirieemmaceeeem e ceceen s et se s ene e b e ' MAYOR
12.14 |a) El Director Técnico permaner:e en el establecimiento duranie el horario de atencion al MAYOR
piliblico? (... hrabigl il
b) Tiene horario de r(at:a_jo
lCuaJ BB i s B S S S T e S P e e INFORMATIVO
e ot ¢} Porta de una manera visible mientras desarrolla su laber, una identificacién que lo acredite
2 DMID CEMBTEI o ecrremmsmsppnspsimany U —— MAYOR
- = o T
ol %) | 12.15 |El Director Técnico avisa a la DIRIS cuando se trata de pmductos I
o '-" /} falsilicados v aduBRratos 7 . i miiii i i i s s R e CRITICO
= 12.16 |Los produclos larmacéuticos, disposilivos medicos v producios sanilarios permanecen y se
canservan en sus envases aulorizados?. ... ; MAYOR
12.17 iLos productos o dispositivos que se dispensan o expenden por unidad, se entregan en
envasaes en los cuales se consigna por lo menas la sigmenle informacion:
- Mombre y direceion del estabiecimiento.. MAYOR
- Nombrre del laboralario fabricamie.. . MAYOR
- Concentracian dei principio aclivo y via 1 de administracian.. MAYOR
- Fecha de vencimiento.. R g MAYOR
'« Mamero de Lote........ . MAYOR

DIRECCION DE MEDICAMENTOS. INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Valleje SN cdra 13 [Cosiado del Hospilal Hipélito Unanue)
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ASUNTO .8l NO | OBSERV.
1218 Cuanoc se o -pensa o expenden por Unidad procuclos [Armacedicos envasados en blisier o ARl i
tolios se debe conservar hasta el expandio final, la seccion en laque se encueniran MAYOR
censignadaos 1a fecha de vencimienta y lote? ... R ——
12.19 Los productos larmacsulicos, dispesitivos medicos y productos sanitarios con observaciones !
‘sanilarias son retirados de la venla y ubicados en @l area de baja o rechazados, debidamente | CRITICO
denlilicados y lacrados para su pu.temr destruccion, bap responsabdhdad del Director
i Téenico? .. . ... i A— AR
12.20 'Se hace invenlario de Ios producios retirados, los coloca en el area de baja o rechazados
iy 5@ registra en ol libro de occurrencias lo sigu:en:e
- Nombre del producto. .. R T o DAL R 2oy P T PRt S MENOR
. - Numera del Regisiro Samtano 'NSO .................................................................. | MENOR
- Nomibre del laboratorio fabricante. ..., MENDR
i - Numerc de lote y fecha de vencimismao MEMOR
| - Cantidad de anvases.. . MENOR
!« Numero de unidades da envase cu'mdo correspcn-da s MENCR
- Razon social del proveedor. . vy 5 | MENGR
- Ndmero de guia de remision, bmeta de uenia o de Ia I’ac!ura T P MEMOR
12.21 §SE registran y documentan las devoluciones ¥ sus causas? ... R R MAYOR
I3
12.22 Cuentan con software especializado donde les permite lener informacion sobre: i INFORMATIVO
INombre del producte
Lote
Fecha de vencimiento i
Ingresos y egresos i
iSlock
|otros l

OBSERVACIONES — RECOMENDACIONES;

B L T A T P PP T S PP PSR

","E-"O: , Siendo las... - horas del dia .../ e, 58 08 por concluida la veriticacion y se firma en sefal de
:'«D"- A, conformidac.
= Ml ;'_
(3 Pas’ &
£ N :}:] -~4?
& bW
b, PR

'GUINIEO FARMACEUTICO - DIRECTOR TECNICO

| INSPECTORDIRIS U INsPECTORDIRIS

DIREGCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS ~ DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallejo SiN odra 12 (Costado del Hospital Hipolilo Undnue)
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= ' Director General
i * M.C. JOSE ELISEO BERNABLE VILLASANTE
& . Direccién Administrativa

Director Ejecutivo

C.P.C. FROLIAN OSWALDO OSORIO RUIZ

-, Oficina de Planeamiento y Modernizacién de la Gestién Plblica
/ Jefe de Oficina
Sr. EDUARDO ALEXIS LOZANO ALCAZAR

Coordinador Técnico de Modernizacidn de la Gestidn Pablica
Lic. BEATRIZ ANGELICA BALMACEDA ARTEAGA

Equipo Técnico
C.P.C. NARDA ELIZABETH PAZ SOLDAN YATACO

Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas
Directora Ejecutiva
M.C. RAUL NALVARTE TAMBINI

Oficina de Autorizacidn Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
Jefe de Oficina
Q.F. FANNY VICTORIA MESIAS FLORES



