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VISTO:

El! Memorando N° 417-DEMID-201é-DIRFS—LEiMINSA, de la Direccidon de Medicamentos, Insumos y
Drogas, y el Memorando N° 0366-2018-DA-DIRIS-LE/MINSA, de |a Direccién Administrativa; y

CONSIDERANDO:

Que, en el marco del Decreto Legislativa N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de

Salud, su Reglamento de Organizacién y Funciones aprobado con Decreto Supremo N° 008-2017-SA y su

modificatoria, se crearon las Direcciones de Redes Integradas de Salud, incluyendo la Direccién de Redes

Infegradas de Salud Lima Este (DIRIS-LE), como 6rganos desconcentrados del Ministerio de Salud;

- asimismo, con Resolucion Ministerial N° 467-2017/MINSA publicada el 18.06.17, se aprobé el Manual de
) . Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud, incluyéndose a DIRIS-LE:

‘Que, en ese contexto, habiendo concluido los Procesos de Transferencia de la ex Direccién de Saiud IV
Lima Este (ex DISA-IV-LE) y la ex Direccion de Red de Salud Lima Este Metropolitana (ex DRS-LEM) a Ia
DIRIS-LE, es necesario que ésta, dé continuidad a la prestacion de servicios y procedimientos
administrativos que estuvieran a cargo de aquellas, de acuerdo al marco normativo vigente;

Que, mediante Memorando N° 417-DEMID-2018-DIRIS-LE/MINSA, [a Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas ha solicitado que mediante acto resolutivo se apruebe el documento:
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS . ESTANDAR DEL ~ ALMACEN ESPECIALIZADO .DE
MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS - DIRECCION DE REDES
INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE; -

Que, de acuerdo a las disposiciones contenidas en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus

" modificatorias, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, el-Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, y demas
normatividad vigente; la referida propuesta constituye un instrumento de gestion en el que se establecen
politicas y procedimientos operativos que debe seguir el personal del Almacén Especializado de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios para el cumplimiento de los
objetivos de la direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas, asi como del Almacén especializado de
Medicamentos, de la DIRIS-LE respectivamente:

Que, con Informe N° 024-2018-UFM-OPMGP-DA-DIRIS-LE/MINSA, la Oficina de Planeamiente ¥
Modernizacién de la Gestion Publica sefala que el referido Documento Normativo: “..cuenta con la
opinion favorable, respecto a la presentacion y aspectos técnicos de estructura intemna de acuerdo a la
normatividad vigente.™ :

Que, la referida propuesta de Documento Normativo cumple con las disposiciones previstas en la “Norma
para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, aprobado por Resolucion N°
850-2016MINSA,;

Que, con la finalidad de continuar con el desarrollo de las actividades ¥ procesos técnico-sanitarios a nivel
insiitucional, asi como aicanzar fos objetivos y metas programadas en la DIRIS-LE, resuia pertinente
atender lo solicitado por la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas, y en consecuencia emitic el
correspondiente acto resolutivo aprobande el Documento Normativo; PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDAR DEL ALMACEN ESPECIALIZADO DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS - DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE, de
acuerdo al marco normativo vigente;

Que, el Articulo 8 Literal r) del Manual de Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud,
aprobada Resolucion Ministerial N® 467-2017/MINSA, establece las funciones de Ja Direccion General,
entre las que se encuentran la de expedir Resoluciones Directorales en los asuntos de su competencia;



Con las visaciones de la Direccidon de Medicamentos, Insumos y Drogas, y la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con las disposiciones contenidas en la Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus . |
modificatorias, la Ley N° 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-8A, el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, -
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA,; el Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud; el T.U.O. de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS;

y el Manual de Qperaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud, aprobado por Resolucién
Ministerial N° 467-2017/MINSA; y

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Documento Normative denominado: PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDAR DEL ALMACEN ESPECIALIZADO DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
‘PRODUCTOS SANITARIOS - DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE; que forma
parte de la presente Resolucion Directoral como-Anexo. . ‘

Articulo 2°.- Disponer la publicacién de ia presente Resolucion Directoral, en el Portal de Transparencia e
de la Pagina Web de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Distribucion: Brnussrs i b Teeserrerre e
{)D6 L} Leoncio Barra

{ )DMID DIRECTOR
{ )Archive
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INTRODUCCION

El presente documento es un instrumento de gestién, en el que se establecen politicas y
procedimientos operativos que debe seguir el personal del Almacén Especializado de
Productos Farmaceéuticos, dispositivos médicos y Productos Sanitarios para el
cumplimiento de los objetivos establecidos por la Direccién de Medicamentos, Insumos y
Drogas y el Almacén Especializado de Medicamentos de la Direccion de Redes Integradas
Lima Este, con sus setenta y tres Farmacias de Establecimientos de Salud.

L.os Procedimientos Operativos Estandar son herramientas de gestién que permiten
ofrecer una descripcion actualizada y precisa de las actividades contenidas en cada etapa
de los procesos, contribuye a la ejecucion cormecta y oportuna de las actividades
encomendadas al personal, propiciando de esta manera la uniformidad en el trabajo, el
- ahorro de tiempo, de esfuerzos, la maximizacién de los recursos humanos, tecnolégicos y

financieros y el mejoramiento de la gestion.

Las politicas descritas en el presente documento, estan orientadas a establecer
mecanismos de control interno, por lo tanto es responsabilidad del Almacén Especializado
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics; Director
Técnico, Quimico Farmacéutico Asistente, Personal Técnico en Farmacia y Personal
Administrativo asegurar su aplicacion.

Es importante sefialar que el presente documento debe ser periddicamente
revisado por la institucién, con el objetivo de actualizarlo de acuerdo a sus necesidades

reales.
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. OBJETIVO

Documentar adecuadamente los procedimientos que establezcan las responsabilidades
de cada miembro del personal y las tareas que aseguren el cumplimiento de las
disposiciones reglamentarias y las politicas del almacén especializado.

2,ALCANCE

Todo el personal del almacén especializado.

. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-8A), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-8A), DS
029-2015-SA (modifica el D.8S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA.,R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestién del Sistema Integrado de Suministro
Plblico de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —
SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion).

. RESPONSABILIDAD

¢ Director Técnico

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por.
Nombre PATRICIA JUSKCA SULLCA JRRIaE SONIA DORIS MARILY
cargo TR | IEONHEOCACCERODE | WenCANENTOS NAUNOS Y DROGAs
e
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5. DESCRIPCION
a) La preparacidn se realizara aplicando el formato presente, es decir cada
procedimiento debera constar de lo siguiente: Titulo, objetivo, alcance, base legal,
responsabilidad, descripcidn, anexo (de ser el caso), edicidn y distribucion.

b) A cada procedimiento se le asignara lo siguiente:

—Titulo relativo al asunto que describe el procedimiento
—Un ndmero codificado de acuerdo con el parrafo
—Fecha de emisidon

—Fecha de revisiéon

—Fecha de vencimiento

—Anexo (de ser el caso)

¢} Deberd ser firmado por las personas a cargo de su elaboracion, revision y

aprobacion.

d) Cada procedimiento contara en cada una de sus paginas con los visados de
elaboracién, revisidn y aprobacion correspondientes. Estos visados se firmaran
para su posterior distribucion correspondiente, asi como también a todos aquellos
que deban tener conocimiento de las operaciones involucradas.

e) Los procedimientos se distribuirdn a cada una de las personas responsables del
cumplimiento de los mismos, segun el area correspondiente, asi como también a
todos aquellos que deban tener conocimiento de las operaciones involucradas,

6. ANEXO
* Sin anexo

7. DISTRIBUCION

[

» Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnicos en Farmacia
e Perscnal administrativo
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1. OBJETIVO
Establecer de forma clara y precisa las funciones y responsabilidades de cada uno de
los miembros del personal del aimacén especializado.

2. ALCANCE
Todo el personal del almacén especializado.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA  (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA. R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema
Integrado de Suministro PUblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de
Buenas Practicas de Dispensacién).

4. RESPONSABILIDAD

+ Jefe de Acceso, Uso racional - Farmacovigilancia
o Director Técnico
» Quimico Farmacéutico Asistente

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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¢ Técnicos en Farmacia
» Personal administrativo

5. DESCRIPCION

a) Jefe de Acceso, Uso racional — Farmacovigilancia
— Evaluar, programar y requerir

ios

productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios para
oportuno del almacén especializado.
Trabajara en coordinacidén con personal de la oficina de abastecimiento,
economia, presupuesto y personal que labora en el almacén especializado para
optimizar los tiempos de adquisicion y distribucion a los diferentes
establecimientos de Salud de la jurisdiccion.

Gestionar las necesidades de bienes y servicios, solicitados por el director
Tecnico del almacén especializado en el marco de las Buenas Practicas
de Almacenamiento.

su adquisicién y abastecimiento

b) Director Técnico:

- Vigilar que el sistema de aseguramiento de

la calidad en las etapas de
recepcion, almacenamiento y distribucion que aseguren la conservacion, y
calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios y, para el caso de productos controlados su custodia.

Elaborar y presentar los balances de estupefacientes, psicotropicos y
precursores,
Verificar que los libros oficiales o registros electronicos de datos se

mantengan actualizados.

Verificar que no existan productos contaminados, adulterados, falsificados,
alterados, expirados en mal estado de conservacion u otras observaciones
sanitarias, de ser el caso, estos seran retirados y ubicados en el drea de baja
0 rechazados debidamente identificados y lacrados, para su posterior
destruccién siguiendo la normatividad vigente; y en el caso de productos
presuntamente falsificados, esta situacion debe comunicarse a la Autoridad
Nacional de Medicamentos(ANM).

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Capacitar y supervisar al personal Quimico Farmacéutico Asistente, técnicos en
farmacia y personal administrativo en el correcto desempeiio de sus funciones.
Notificar las sospechas de reacciones, eventos o incidentes adversos de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios, en el
formato auterizado en forma fisica.

Custodiar los bienes y documentacion técnica relacionada a los productos que
ingresan al almacén especializado.

Cumplir y hacer cumplir l[as Buenas Practicas de Almacenamiento.

Verificar el cumplimiento de las demas disposiciones de la Ley N° 29459 y su
reglamento, en cuanto le corresponda.

Realizar la distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos  sanitarios, de acuerdo al andlisis de stock de los
establecimientos de salud.

Realizar la recepcion documentada y fisica de los productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos y productos sanitarios, que ingresan al almacén
especializado.

Ejercer el control administrativo y logistico sobre el stock de productos
farmacéuticos existentes en el almacén especializado.

Organizar y supervisar el conteo fisico peridédico de los  productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios existentes en el
almaceén especializado,

Efectuar el seguimiento de los productos farmacéuticos dispositivos médicos
y productos sanitarios en sobrestock, con riesgo de vencimiento vy
gestionar su transferencia y/o canjes.

Elaborar y actualizar procedimientos operativos
especializado

estandar del almacén

Quimico Farmaceéutico Asistente:

Asistir al Director Técnico del almacén especializado en todas las funciones.
Contribuir con los procesos de mejora continua y el servicio orientado a las
farmacias de los Establecimientos de Salud.
Aplicar todos los procedimientos del
correspondieran segun el caso.

Cumplir con las normas y programas de seguridad y ia salud en trabajos
establecidos para su area de competencia.

Contribuir a la realizaciéon de los fines del almacén especializado, planes
estratégicos y valores de la institucién.

almacén especializado que

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
MARIBEL SONIA DORIS MARILU
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c) Personal administrativo (Digitadora)
— Registrar  los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

d)

sanitarios a! sistema SISMED, procedentes de proveedores, debiendo contar
con la Orden de Compra, y Pedido Provisional de Almacén, consignando el
precio de adquisicion.

Registrar los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios al sistema SISMED, procedentes de otras unidades ejecutoras,
debiendo consignar el precio segiin PECOSA.

Registrar la devolucion de los PF,.DM y PS, procedentes de los

establecimientos de salud, consignando el precio que detalla enla guia de
devolucion.

Digitar los PF, DM y PS a los establecimientos de salud de acuerdo al cuadro de
distribucion analizado a través de guias de remision.

Enviar las guias de remision zipeadas a los responsables SISMED de las
Unidades Basicas de Gestion y responsables de las Farmacias de los
Establecimientos de Salud.

Ordenar, archivar y custodiar los documentos de gestion en forma
cronologica y disponible.

Enviar el Informe de distribucién Integrada (IDI) del SISMED en forma diaria al
ordenador automatizado de DIGEMID/MINSA. '

Remitir reporte de los PF, DM, y PS con fecha de vencimiento menor a un afio
en forma mensual. ’

Generar informes mensuales de las guias de distribucion.

Reportar los stocks a la fecha para la realizar el conteo fisico periddicos de los
PF.DMy PS

Técnico en Farmacia

Mantener actualizado las tarjetas de control visible.

Ordenar los PF, DM y PS recepcionados en los racks y anaqueles del Almacén
Especializado de acuerdo al sistema FEFO (First Expire, First Output) y forma
farmacéutica.

Apoyar en la recepcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios.

Preparar los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios para su entrega, distribucion y abastecimiento a las Farmacias de los
Establecimientos de Salud, segln corresponda.
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— Cumplir con las normas de seguridad personal, debiendo estar uniformados y
protegidos, portando sus elementos de proteccién personal-EPP.

— Registrar el control diario de temperatura y humedad en el formato

correspondiente.
— Llevar a cabo

el inventario de

los

productos farmacéuticos, dispositivos

medicos y productos sanitarios existentes en el Almacén Especializado.
— Mantener limpio los racks y anaqueles asignados

6. ANEXO
+ Formato: “Control de Asistencia” (Anexo N° 1, 2,3).
7. DISTRIBUCION
» Jefe de Acceso, Uso Racional — Farmacovigilancia
e Director Técnico
+ Asistente Técnico
» Técnicos en Farmacia
e Personal Administrativo
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2.

. OBJETIVO

Documentar adecuadamente ios procedimientos establecidos que aseguren el
cumplimiento de las disposiciones reglamentarias y las politicas del almacén
especializado. A fin de asegurar la calidad de los medicamentos como parte de un
correcto almacenamiento.

ALCANCE

o Jefe de Acceso, Uso Racional — Farmacovigilancia
s  Director Técnico

¢ Quimico Farmacéutico Asistente

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-8A), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud * Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestién del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios -SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de
Buenas Practicas de Dispensacion).
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4. RESPONSABILIDAD
s Jefe de Acceso, Uso Racional -~ Farmacovigilancia
e Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente

5. DESCRIPCION

a) El Director Técnico debe realizar auto inspecciones una vez al afio, o siempre que
se detecte cualquier deficiencia o necesidad de accion correctiva.

Los aspectos que deben revisarse en una auditoria son:

— Personal, Documentacion;

- Instalaciones, incluyendo las destinadas al personal;

— Mantenimiento de instalaciones y equipos;

— Almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios;

—~ Equipos;

— Sanitizacién e higiene;

— Verificacion o calibracidn de instrumentos o sistemas de medicion;

— Procedimientos de retiro de productos del mercado;

— Resultados de las autoinspecciones anteriores y medidas correctivas
adoptadas.

b} Una vez terminada la autoinspeccidn, debe prepararse un informe sobre la misma,
el cual, entre otros aspectos, debe incluir;
— Resultados de la autoinspeccion;
— Evaluacion y conclusiones;
~ Propuestas de medidas correctivas.

El Jefe de Acceso, Uso Racional — Farmacovigilancia evaluara tanto la auto
inspeccion como las acciones correctivas necesarias.

6. ANEXO ‘
Formato: “Guia de Auto inspeccién” Anexo N° 04
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7. DISTRIBUCION
» Jefe de Acceso, Uso Racional — Farmacovigilancia.
» Director Técnico
+ Quimico Farmacéutico Asistente
+ Técnicos en Farmacia.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
MARIBEL SONIA DORIS MARILU
Nombre PATRICIA JUSKCA SULLCA JANAMPA ROJAS DAVID SUAREZ
DIRECTORA EJECUTIVA DE
DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE DE ACCESO DE
Cargo MEDICAMENTOS INSUMOS Y
g AEM DIRIS LE MEDICAMENTOS AEM DIRIS LE DROGAS DIRIS LE
o | & | o | e

[

10



£ . .
'i\ggd?l" et B ugtad DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE ALMACEN

de Salud ECCl e b ESPECIALIZADO
| DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS DE MEDICAMENTOS

RECEPCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS

MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS POE N° 004

F. Emisién: Setiembre Vigencia: F. Revisién: Version N°

2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 Pag. 1de 9

1. OBJETIVO
Asegurar que los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios que ingresen al almacén especializado cumplan con las caracteristicas del
requerimiento y los documentos correspondientes.

2, ALCANCE
Aplicable al personal del almacén general de logistica, y almacén especializado.+

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA {modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N°® 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestidn del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED" R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de
Buenas Practicas de Dispensacion).

4. RESPONSABILIDAD
¢ Director Técnico
¢ Quimice Farmacéutico Asistente
s Técnicos en Farmacia
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5. DESCRIPCION
En el area de recepcién se verificara el embalaje como esta llegando el producto y la
documentacién que ingresa de los productos {nombre del producto, cddigo, forma
farmacéutica, cantidad, precio unitario, lote, fecha de vencimiento, registro sanitario),
el cual tiene que estar acompafiado de un certificado de andlisis o protocolo de
analisis. Monitorear la temperatura de los productos cuando lo reguiera consignando
en ello, el nombre del responsable.

6. PROCEDMIENTO
a. Recepcion

—Todos los productos farmacéuticos y dispositivos médicos que ingresan al
almacén general independientemente de su fuente de financiamiento, tienen
que cumplir con las caracteristicas del requerimiento y documentos técnicos que
corresponden al producto.

—-Todos los productos que ingresan al almacén especializado deben ser
previamente revisados y verificados.

—La recepcion de productos termo sensibles debe realizarse con prioridad y
rapidez dentro del area correspondiente.

—Toda recepcion de productos farmacéuticos dispositivos médicos y productos
sanitarios se realiza con personal del almacén general de logistica.

—Los productos que no cuenten con evaluacion técnica favorable, el Director
Técnico procede a dar la no conformidad del producto y rechazar su ingreso al
AEM.

b. Verificacion documentaria

—Si el producto ingresa por compra ¢ transferencia, el almacén general de
logistica recibe con anticipacion la(s) orden(es) de compra. Si el producto
proviene de donacion, los documentos son entregados por el transportista o
representante en el momento de la recepcion.
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— En todos los casos, el dia de la recepcidn el Director Técnico en presencia de
personal de almacén especializado y del proveedor o transportista, recibe y
verifica que la documentacion este completa, de acuerdo con lo siguiente:

— En el caso de compras o transferencias, se verifica que los documentos
recibidos segun sea el caso coincidan en lo siguiente:

Compra;

» Orden de compra

*  Guia de remisién (destinatario y Sunat)
» Protocolo de analisis o especificaciones técnicas (copia)
= Informe de ensayo de Control de Calidad si corresponde

(copia).

= Resolucidén de Registro Sanitario si corresponde (copia)
» Acta de conformidad emitida por el proveedor.
= Certificado de BPA, BPM, Autorizaciéon Sanitaria del proveedor.

= Acta de vicios ocultos.

Transferencia de CENARES:

= PECOSA

=  Protocolo de Analisis (copia)

=  Resolucion de Registro Sanitario del producto, si el producto
requiere (copia).

Transferencia de otras instituciones:

= PECOSA

* Protocolo de Andlisis (copia).

Nombre del producto

Concentracion y forma farmacéutica o descripcién, segln corresponda

Fabricante/proveedor
Presentacion
Cantidad solicitada
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- Si la verificacién documentaria no es conforme por falta de alguno o todos los
documentos, o por error de registro en algun dato, el Director Técnico no da la
conformidad y no se acepta el ingreso.

— Si la documentacién esta correcta y completa, indica al proveedor o
transportista que coloque la carga en la zona de recepcion y procede con la
verificacidon que corresponde.

d. Evaluacion técnica

- Terminada la etapa de verificacion de los productos y cantidades, el Director
Técnico efectla la evaluacion técnica de los siguientes documentos:

= Documentacion técnica (registro sanitario, protocolo de analisis, acta de
examen organoleptico e informe de ensayo de control de calidad, segin
corresponda).

= Caracteristicas externas (envases y contenido).

= Rotulados de una muestra representativa de los productos recibidos.

Nota: Para los productos termosensibles la evaluacién de caracteristicas
externas y rotulado se realiza dentro de la pre- camara de frio.

— La evaluacidn técnica se realiza respectivamente y se considera no conforme
cuando:

*» Los productos no cumplen con las especificaciones técnicas solicitadas, se
devuelve y el proveedor debera ingresar los productos desde el punto N°07.

=Si presenta defectos de calidad (alterados, o contaminados, etc.), el
Director Técnico se debera informar a la ANM y proceder a su devolucion,
no dando conformidad al ingreso y comunica este hecho al proveedor que
deberd ingresar los productos desde el punto N°07.

- Si la evaluacion es conforme, el Director Técnico procede a dar el V°B de la
guia y del acta de recepcion, firma el jefe de almacén de logistica y entrega el
PPA para el ingreso al AEM, luego adjunta toda la documentacion y se hace
la entrega al personal de digitacion del almacén.
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e. Evaluacion Organoléptica

Consiste en verificar las caracteristicas fisicas basicas de los productos y evaluar
su calidad en funcién a las posibles variaciones en la forma y, color. Dichas
variaciones constituyen signo de inestabilidad. Incluye la evaluacién a los
envases y rotulados.

Documentos:
- Protocolo de analisisy/o cetificado de analisis conforrme

- Informe de ensayo.

f. Verificacion de los productos y cantidades

Productos nec termo sensibles

* Para los productos con documentacion conforme, el personal del almacén general
de logistica y el Director Técnico del almacén especializado revisan y verifican que
coincidan con lo indicado en los documentos, si no concuerdan, no se reciben los
productos.

« Para las cajas conformes, el personal del almacén general de logistica y el
Director Tecnico del almacén especializado realizan lo siguiente:

» Revisan que el embalaje se encuenire en buen estado, limpio, no arrugado, no
quebrado, no hiumedo y no abierto.

e Para los embalajes conformes, verifican que la cantidad recibida por cada lote
concuerde con el documento de entrega. De existir faltantes no se recibe el
producto

s Embalgje;

o Cajas limpias y resistentes al peso.
o Cerrado
o No arrugado, quebrado o humedo
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+ Envase:

o Envase mediato: Identificacién correcta, cerrado, limpio, no arrugado, no
quebrado ¢ no himedo.

o Envase inmediato: Sin manchas o cuerpos extrafios; sin grietas, sin
rajaduras, sin roturas, sin perforaciones; sin deformaciones, cierre o sello
seguro, banda de seguridad intacta. Que corresponda a los
requerimientos del producto en caso de condiciones especiales.

» Roétulos:
o Legibles, indelebles
o Etiquetas bien adheridas
o Contenido del rétulo:

o Envase mediato: Segun corresponda, nombre del producto, DCI,
concentracion, via de administracion, contenido neto, formula del
producto, condicion de venta, nombre/pais y direccion del fabricante,
RUC,nombre del director técnico responsable, nombre y direccion del

Lo

, . MEDICAM ] . . o .

INSUMOS Y DROGAS importador, N°® de registro sanitario, nimero de lote, fecha de
< - . -

RS L MnES vencimiento, leyendas segun corresponda, Condiciones de

almacenamiento especiales, preparacion previa, advertencias especiales y
logotipo a solicitud del comprador.

o Envase inmediato: Segln corresponda, nombre del producto, DCI,
concentracion, nidmero de lote reg sant, fecha de vencimiento, via de
administracién, nombre o logotipo del laboraterio.

¢ Inserto, cuando corresponda.
¢ Contenido del producto:

o Liquidos no estériles (jarabes, elixires, suspensiones, emulsiones,
soluciones y gotas): todo el contenido es homogéneo, todos los productos
tienen el mismo volumen a la comparacién visual (contenido uniforme), no
hay presencia de gas y otros signos de contaminacion.

f
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o Liguidos estériles (inyectables de pequefio y gran volumen y oftalmicos):

ausencia de particulas extrafias visibles, ausencia de turbidez, ausencia de cambio
de color y todos los producios tienen el mismo volumen a la comparacion visual
(contenido uniforme).

0 Solidos no estériles (tabletas, polvos, granulos, grageas, tab. vaginal.,
comprimidos, capsulas):

» Uniformidad en las caracteristicas especificas de forma, color, tamario y
marcas, Ausencia de manchas, roturas, rajaduras, pegajosidad o material extrano;
Ausencia de capsulas vacias, rotas o abiertas;

» Polvos para reconstruir no apelmazados, Tabletas sensibles a la humedad
en envases muy bien cerrados o que contengan agentes adsorbentes del agua (gel
de silica).

o Solidos estériles (polvos y liofilizados para aplicacién inyectable): Ausencia
de material extrafio; y ausencia de cambios en el color u otros signos de
contaminacion o alteracion.

o Semisodlidos (Cremas, pomadas, unglentos, 6vulos y supositorios):
Envases herméticamente cerrados y sin deformaciones.

Tener en cuenta lo sguiente:

> Olor: La presencia de un olor fuerte, irritante o diferente al caracteristico, es

un indicativo de la alteracion en la calidad de los productos.

> Color: Los cambios en el color de los productos constituyen signos de
alteracion.
> Forma: La modificacién en la contextura de un producto es un signo de

inestabilidad fisica.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por;
MARIBEL SONIA DORIS MARILU
Nombre PATRICIA JUSKCA SULLCA JANAMPA ROJAS DAVID SUAREZ
DIRECTORA EJECUTIVA DE
DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE DE ACCESO DE
Cargo AEM DIRIS LE MEDICAMENTOS AEM DIRIS LE MEDIE?SETSODSIII?TSSEEOS Y

~ 14 g [ sesd

\

17



f""g . e N
S} g’hﬂslstlego DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE ESPAE"CR:'QTZTD o
° e valu DIRECCION DE MEDICAMEN OGA
H 1 TOS, INSUMOS Y DROGAS | VIEDICAMENTOS

RECEPCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS POE N° 004
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOCS
F. Emision: Setiembre Vigencia: F. Revision; Versidn N° P4a.8 de 9
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 g
= Tamafio de muestra para la evaluacién organoléptica:
1. Evaluacion simplificada: preducto o proveedor conocido
Rangc Tamailo de muestra
1.1 Entre 100 - 1,000 unidades recepcionadas 20 unidades
1.2 Entre 1,001 - 10,000 unidades recepcionadas 30 unidades
1.3 Entre 10,001 - 100,000 unidades recepcionadas 80 unidades
1.4 Mds de 100,001 unidades recepcionadas 150 unidades
2. Evaluacién normal: producto o proveedor nuevo
Rango Tamafio de muestra
1.1 Entre 100 - 1,000 unidades recepcionadas 50 unidades
1.2 Entre 1,001 - 10,000 unidades recepcionadas 150 unidades
1.3 Entre 10,001 - 100,000 unidades recepcionadas 300 unidades
1.4 Mas de 100,001 unidades recepcionadas 500 unidades

3. Evaluacion estricta: producte o proveedor con antecedentes de mala calidad

Rango Tamaiio de muestra
1.1 Entre 100 - 1,000 unidades recepcionadas 100 unidades
1.2 Entre 1,001 - 10,000 unidades recepcionadas 500 unidades
1.3 Entre 10,001 - 100,000 unidades recepcionadas 800 unidades
1.4 Mas de 100,001 unidades recepcionadas 1,000 unidades

Productos termo sensibles

-~ Para los productos con documentaciéon conforme, el Director Técnico y el
personal de almacén colocan las cajas transportadoras dentro de la pre-
camara de frio, abren los productos y revisan que los productos coincidan
con lo indicado en los documentos.
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g. Disposicion de los documentos de recepcion

- Una vez aprobado el producto en el rea de cuarentena por el Director Técnico
y recibida la documentacion en la recepcion, el personal de digitacion del
almacén especializado ingresa los medicamentos detallados en el PPA, en el
software SISMED.

~ Las copias de [os documentos de recepcion se proceden a archivar.

7. ANEXO

Formato Acta de
farmacéuticos y afines al AEM DIRIS LE. Anexo N°5,
Formato de Evaluacion Técnica de Productos Farmacéuticos: Anexo N° 6

8. DISTRIBUCION
¢ Director Técnico

s Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnico en Farmacia

Para las cajas conformes, el Director Técnico y el personal de almacén
especializado realizan lo siguiente:

Se procede a la revision del embalaje, este debe estar en buen estado,
limpio, no arrugado, no quebrado, no himedo y no abierto. En caso de
verificarse dafios en el embalaje, separa los productos y continda con la
recepcién.

Para los embalajes que se encuentran conformes, se procede al retiro del
‘data logger" y se realiza la lectura de temperatura y tiempo de transporte.

Para los productos conformes, se verifica que la cantidad recibida por
cada lote concuerde con el documento de entrega. De existir faltantes no
se recibe el producto.

Se procede al retiro de los paquetes frios, se secan y guardan en el
congelador, en [a parte inferior, los paquetes deben estar ordenados por
tiempo de congelamiento.

recepcion y evaluacién organoléptica para productos
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1. OBJETIVO

Describir los pasos que se deben seguir en el proceso de almacenamiento de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios para que éstos
se conserven en 6ptimas condiciones desde su ingreso al almacén especializado
hasta su distribucién.

2. ALCANCE
Area de almacenamiento.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA {(modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M. 118-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios- SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion).

4. RESPONSABILIDAD
+ Director Técnico

» Quimico Farmacéutico Asistente
e Téchicos en Farmacia
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5. DESCRIPCION

Los productos farmacéuticos del almacén especializado deben de contar con un
espacio fisico de almacenamiento para productos de demanda, productos
estratégicos y para productos biolégicos acorde con el volumen, cantidad,
condiciones especiales de temperatura y caracteristicas de los mismos.

El area de almacenamiento debe de disponer de las siguientes condiciones:
—Buenas condiciones de luz y ventilacidn

—Ventilacién apropiada (natural y artificial)

—Espacio suficiente para realizar la limpieza.

El area de almacenamiento debe de contar con el siguiente equipamiento minimo:
—Ocho (08) termo higrometros calibrados.

- Siete (07) extintor con carga vigente

—~Un botiquin de primeros auxilios

—Doscientos (200) parihuelas

—Veinte (20) racks

Las areas de trabajo al interior del almacén especializado, tales como recepcion,
almacenamiento, dispensacion y otras, se encontraran debidamente sefialadas
con los rétulos respectivos.

El area de almacenamiento debe de contar con rétulos que sefialen:

—Las prohibiciones de: comer, beber, fumar y botar basura al piso

—Las zonas de seguridad en caso de sismos.

El area de almacenamiento debe de estar ordenado de modo que se evite el
congestionamiento o aglomeracion de productos.

Los productos se manejaran segun el sistema segtn el sistema FEFOQ (lo primero
que expira es lo primero que sale).

Los producios almacenados contaran con rétulos legibles y estaran ubicados de
cara hacia el pasadizo, de modo que puedan identificarse facilmente.

Los productos aprobados luego de la verificacion realizada por el Director
Técnico, se colocaran en los lugares establecidos de acuerdo con la clasificacion
elegida (por forma farmacéutica y orden alfabético).
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» Los productos con envase de vidrio (ampollas, frascos, etc.) se manipularan con
cuidado y no se colocaran en los bordes de los anaqueles.

6. UBICACION DE PRODUCTOS

Para los productos recibidos conforme, el Director Técnico determina su ubicacién en el
area de aprobados, teniendo en cuenta:

* Las condiciones particulares de almacenamiento: termosensibles, temperatura
ambiente y temperatura ambiente controlada.

» Los productos de mayor peso deben almacenarse en zonas bajas.

» Los rack, parihuelas y anaqueles deben de estar a una distancia de la pared de tal
manera que facilite el manejo y limpieza de los productos, ni oculten u obstruyan
los extintores contra incendios. Por ningln motivo los productos deberan
encontrarse en confacto directo con el piso.

El personal de almacén especializado ubica los productos en la posicion asignada
teniendo en cuenta lo siguiente:

e Los productos con fecha de vencimiento mas préxima deben ir en primera fila, de
tal manera que se distribuyan primero aquellos con vencimiento mas préximo,
FEFO (Primero en expirar, primero en entregar).

+ Por ningln motivo deberan colocarse productos en contacto directo con el piso o

las paredes.

e las indicaciones particulares de cada producto, tales como temperatura,

humedad, productos contralados sujetos a fiscalizacion sanitaria y apilamiento
segun las recomendaciones del fabricante.

e Para productos termosensibles se coloca en la parte externa del equipo, la
relacion de productos que contiene.

7. ROTACION DE STOCK Y FECHAS DE VENCIMIENTO

e Todos los productos que posean fecha de vencimiento deberan ser ubicados y
distribuidos teniendo en cuenta el sistema FEFQ (primero en expirar, primero en

entregar).
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. ESTADO DE CONSERVACION DE PRODUCTOS

* Cada fin de mes, el personal técnico de apoyo administrativo envia un reporte de
los productos con fecha de vencimiento menor a un afio, y lo entrega al Director
Técnico.

e EI Director Técnico es el responsable de gestionar la distribucién de esos
productos dando prioridad a su fecha de vencimiento.

» Los productos vencidos se colocan fisicamente en el area de baja o rechazados.

Si durante el conteo, distribucién, auto inspeccion o reclamo se detecta un producto
roto o que parece estar en mal estado, el personal técnico del almacén realiza lo
siguiente:

» Si son productos rotos, los traslada al érea de baja e informa al Director Técnico.
e Si son productos que presentan signos de problemas de calidad, comunica
inmediatamente al Director Técnico, realiza lo siguiente:
o Sise trata de un producto vencido, prepara un informe técnico para ser
dado de baja.
o Sise trata de un producto con signos de problemas de calidad, evalla el
lote completo del producto.
o Se remite el informe técnico a la jefatura de administracion, para seguir
con los tramites correspondientes.

. ALMACENAMIENTO EN CAMARAS DE FRIO

e Los productos termosensibles se almacenan solo en los estantes del interior de la
camara,

» El almacenaje o retiro de los productos debe realizarse en el menor tiempo posible,
permaneciendo en cada actividad la puerta cerrada.

* No colocar vacunas por encima de los estantes debido al riesgo potencial de
congelacién de vacunas.

a. Almacenamiento en refrigeradores

» Almacenar los productos sélo en las canastillas e indistintamente en cualquiera de
los dos niveles que cuenta cada equipo.
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de las canastillas.

horizontales eléctricos

a temperaturas de -10°C.

proceder a lavar.

paquete frio al congelarse.

1
et

-
'-'[B-»

¢ Colocar las vacunas con fecha de vencimiento mas corta en la parte superior

¢ Usar siempre las vacunas que estan mas proximas a vencer.,

b. Congelaciéon y almacenamiento de paquetes frios en los congeladores

* Los congeladores horizontales eléctricos congelan los paquetes frios de agua

¢ Solo congelar paquetes frios que contengan agua en su interior.
* Silos paquetes se encuentran sucios o con formacién de moho en el interior,

» Llenar los paquetes frios con agua segun figura, para evitar expansion del

WL B O

N
e
N

LLYRY

10. ANEXO
» Sin anexo.

» Secar los paquetes frios, cerrar y verificar que no haya derrames.

» Por cada fila de paquetes frios dejar un espacio de 3cm a 5cm, entre la pared y el
Ultimo paquete frio, para facilitar su retiro.
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11. DISTRIBUCION

¢ Director Técnico

¢ Quimico Farmacéutico Asistente
s Técnico en Farmacia
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1. OBJETIVO

Controlar las condiciones ambientales del establecimiento, a fin de que los productos
conserven las propiedades que le fueron dadas por el fabricante asi como evitar las
situaciones que pudieran afectar directamente la estabilidad de los mismos.

2. ALCANCE
Area de Almacenamiento.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
{modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N°® 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N°® 011-2017-8A),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA., R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED" R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de
Buenas Practicas de Dispensacién).

4. RESPONSABILIDAD
+ Director Técnico
¢ CQimico Farmaceutico Asistente
¢ Técnicos en Farmacia
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5. DESCRIPCION

a} Control de Temperatura
— Cada medicamento tiene un limite de temperatura hasta el cual resiste sin
deteriorarse (este requisito debe estar indicado en el empague del producto).
— Se realizara e! control de temperatura dos veces al dia:
e En la manana entre las 09;:00 am y 10:00 am
e En latarde entre las 3:00 pm y 04:00pm
— El registro y control de temperatura y humedad de las diferentes areas se
verificara en el formato correspondiente.
- Latemperatura ambiental debera fluctuar entre 15°C como minimo y no mayor de
30°C.
— Los rangos de temperatura de almacenamiento pueden ser:
 Temperatura Ambiente, es la cbmprendida enfre +15°y +30°C
» Temperatura refrigerada, un refrigerador es un lugar frio en que la
temperatura es mantenida termostaticamente entre +2° y +8°C
» Temperatura congelada, es la comprendida entre -10°y 0°C

e Temperatura ambiente controlada, es la comprendida entre 20° y 25°C

b) Control de Humedad
— Se realizara el control de humedad dos veces al dia:
¢ Enla mafiana entre las 09:00 am y 10:00 am
¢ Enla tarde entre las 3:00 pm y 04:00pm.
— El registro y conirol de humedad se verificara en el formato correspondiente del
anexo N° 07.
— La humedad debera fluctuar entre 50% como minimo y 70% (+-5%) como
maximo,
— Se deberan tener en cuenta los siguientes aspectos:
+ Asegurar una ventilacion adecuada
* Mantener una correcta iluminacién natural y artificial
» Evitar filtraciones de agua de lluvia
» Evitar la presencia de conexiones de agua dentro del almacén

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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. - DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS | " CAMENTOS
CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD POE N° 006
F. Emisién: Setiembre Vigencia: F. Revision: Versién Paq.3 de 3
2018 Setiembre 2020 Setiembre 2018 N° 001 9.
6. ANEXO
+ Formato: Anexo N°® 07 “Registro de Temperatura y Humedad”
7. DISTRIBUCION
¢ Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
» Técnico en Farmacia
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ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTCS

MANEJO DE PRODUCTOS TERMO SENSIBLES POE N° 007
F. Emision: Setiembre Vigencia: F. Revision: Version N° Pag.1 de 2
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 g
1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento que permita realizar de modo adecuado del manejo de
los productos termo sensibles.

2. ALCANCE
Todo el personal del almacén especializado.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica e} D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N® 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA. R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED”, R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manua! de
Buenas Practicas de Dispensacion).

4. RESPONSABILIDAD
e Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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5. DESCRIPCION
a) Los productos inmunobiolégicos, suercs, vacunas y otros, requieren condiciones
optimas de almacenamiento, especialmente en lo que se refiere a la temperatura.

b) Sin perjuicio de las recomendaciones descritas en el procedimiento de recepcién,
deberan observarse |as siguientes exigencias:

- El almacenamiento debera realizarse en un equipamiento frigorifico, constituido
de camaras frias y refrigeradores.

— Las mediciones de temperatura deben ser realizadas y registradas con la
frecuencia necesaria para garantizar la integridad de los productos almacenados
y la correccion de cualquier anormalidad en el mas breve lapso posible.

— La distribucion de productos dentro del equipamiento frigorifico debe permitir la
libre circulacién del aire frio entre los diversos embalajes contenidos en el mismo.

— Los ingresos y retiros de productos de cualquier equipamiento frigorifico deberan
programarse con anticipacion a fin de disminuir al maximo las variaciones
internas de temperatura.

— El equipamiento frigorifico debe estar permanentemente conectado a la red
eléctrica local, y poseer una red alternativa de energia (generador) para atender
eventuales fallas de energia en el sistema.

— Las camaras frias deben poseer un sistema de alarma, que indique
inmediatamente cualquier tipo de anormalidad en su funcionamiento.

6. ANEXO
Sin anexo

7. DISTRIBUCION
¢ Director Técnico
 Cluimico Farmacéutico Asistente
¢ Técnico en Farmacia
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CONTINGENCIA PARA CONSERVACION DE PRODUCTOS

REFRIGERADOS EN CASO DE CORTE DE FLUIDO ELECTRIco  |POEN° 008
F. Emisién: Setiembre Vigencia: F. Revisién: Version N° Pag.1 de 3
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 9.
1. OBJETIVO

Establecer las medidas de contingencia en caso de ruptura de la cadena de frio.

2. ALCANCE
Todo el personal del almacén especializado

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
0256-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015)  Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizaciéon y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestiéon del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED"R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacién).

4, RESPONSABILIDAD
s Director Técnico
*» Quimico Farmacéutico Asistente
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CONTINGENCIA PARA CONSERVACION DE PRODUCTOS

REFRIGERADOS EN CASO DE CORTE DE FLUIDO ELECTRIco  |POEN°008
F. Emisién: Setiembre Vigencia: F. Revision: Version N° P4a.2 de 3
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 9-

5. DESCRIPCION

a) En caso de ruptura de ta cadena de frio debera informarse de inmediato al Director
Técnico.

b) Buscar las posibles causas que produjeron el evento como :
—Corte de energia en el sector.
—Dafie o mal funcionamiento en el/los equipos de refrigeracion.
—Desconexion accidental de dicho(s) equipo(s).

¢) Verificar la temperatura del(los) equipo(s) de refrigeracién al inicio del evento, a fin
de tener el dato como parametro en ia toma posterior de decisiones.

d) Determinar el tiempo posible de duracién de la interrupcion teniendo en cuenta el
factor que produjo el evento.

e) Evitar aperturas innecesarias del{los) equipo(s) de refrigeracion.

f) Tener en cuenta el tiempo esperado de vida fria del (los) equipo(s) de refrigeracion:
—Camara de frio: 3 horas a 32°C
—Refrigerador horizontal: 36 horas a 32°C
—Refrigerador vertical: 6 horas a 32°C

g) Una vez producido el corte de energia, se procede al funcionamiento del grupo
electrégeno hasta que se restablezca la energia.

h) Cuando se diagnostique que la averia pueda ser de larga duracion o de duracion
indefinida, se deben trasladar a otro frigorifico auxiliar, neveras portatiles o cajas
isotérmicas que contengan acumuladores de frio e indicadores de monitorizacién
de temperatura,

i) Informar al servicio de mantenimiento para que corrija [a averia a la mayor
brevedad posibie.

)) Inmovilizar las vacunas, en caso de que el corte de fluido eléctrico sea mayor de 3
horas hasta la comprobacidn de su viabilidad, hasta entonces es fundamental
rotularias con el mensaje “NO USAR”.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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6. ANEXO

Sin anexo

7. DISTRIBUCION

e Director Técnico

» Quimico Farmacéutico Asistente
s Técnico en Farmacia

k) Una vez realizada su comprobacion y si se consideran APTAS es recomendable que
sean administradas lo antes posible, ya que puede haberse reducido su potencia
inmunologica.

l) Restablecida la temperatura adecuada, verificar las temperaturas maxima y minimas
alcanzadas y el tiempo de exposicion a dichas temperaturas a fin de tomar las
medidas pertinentes.
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ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

MANEJO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SENSIBLES ALA LUZY POE N° 009
A LA HUMEDAD
F. Emisidén: Setiembre Vigencia: F. Revision: Version N° P4a.1 de 2
2018 Setiembre 2020 Setiembre 2018 001 9
1. OBJETIVO

Establecer un Procedimiento que permita manejar adecuadamente aquellos productos
sensibles a la luz (fotosensibles) y a la humedad.

2. ALCANCE
Todo el personal del almacén especializado.

3. BASE LEGAL
Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.8 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M. 118-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema
integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED"R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion).

4. RESPONSABILIDAD
e Director Técnico
» Quimico Farmacéutico Asistente

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
MARIBEL. SONIA DORIS MARILU
MNombre PATRICIA JUSKCA SULLCA JANAMPA ROJAS DAVID SUAREZ
DIRECTORA EJECUTIVA DE
DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE DE ACCESO DE
Cargo AEM DIRIS LE MEDICAMENTOS AEM DIRIS LE ”ED‘%%ETSOSE};T?EE‘OS ¥
Firma @4 z é 5@ ﬁ ] M

7

34



ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

MANEJO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SENSIBLES ALALUZY POE N° 009
A LA HUMEDAD
F. Emision: Setiembre Vigencia: F. Revision: Version N° P42 de 2
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 g

5. DESCRIPCION

a)

b)

d) Cuando las etiquetas del producto indiquen “protéjase contra la humedad”,

. ANEXO
Anexo N° 08 Listado: “Medicamentos Fotosensibles”

DISTRIBUCION

Director Técnico

Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnico en Farmacia

Muchos medicamentos son sensibles a la luz (fotosensibles) y sufren deterioro
cuando son expuestos a un exceso de ella; por esta razén deben colocarse
alejados de radiaciones directas del sol o de lamparas. Los empaques de los
medicamentos son de vital importancia para protegerlos de acuerdo con sus
caracteristicas y para garantizar su estabilidad. Ademas, el tipo de empaque esta
definido en funcidn del calculo de la vida Util del medicamento, por lo cual se debe
conservar siempre el empaque original.

Para proteger los productos de la luz solar:

—Evitar que la luz solar incida directamente a los productos farmacéuticos.
—Mantener los productos en las cajas.

—No almacenar o embalar los productos exponiéndolos a ia luz solar.

Humedad relativa. Debe estar entre 50% y 70%, (+-5%) a fin de mantener las
condiciones adecuadas para el almacenamiento de los productos farmacéuticos.

almacene el producto en un lugar cuya humedad relativa no sea superior al 70%.

Para reducir los efectos de la humedad tenga en cuenta lo siguiente:

—Colocar las cajas sobre tarimas y cerciérese de que haya espacio suficiente
entre las tarimas y entre éstas y las paredes del depdsito.

—Utilizar el aire acondicionado para hacer circular el aire fresco.

~8i la humedad es superior al 75%, reducir la humedad regulando el equipo de
aire acondicionado,

Elaborado por; Revisado por: Aprobado por:
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ALMACEN

. ALCANCE

4. RESPONSABILIDAD

ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTQOS
MANEJO DE PRODUCTOS PSICOTROPICOS LISTA IVB POE N° 010
F. Emisién: Setiembre Vigencia: F. Revision; Versidn N° Pag.1 de 2
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 g.
. OBJETIVO

Establecer las normas para el manejo de los productos que deben almacenarse en
zonas o ambientes de acceso controlado (Psicotrépicos lista IVB).

Todo el personal del almacén especializado.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-8SA (modifica el D.8. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
[.aboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA. R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestidn del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED"R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion).

» Director Técnico
» Quimico Farmacéutico Asistente
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F. Emision: Setiembre Vigencia: F. Revision: Version N° Paq.2 de 2
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 g

5. DESCRIPCION

a) Los productos psicotrépicos de la lista VB, exigen ser almacenados en
condiciones de mayor seguridad.

b) Se debe establecer un espacio de almacenamiento de acceso controlado. Para
ello se destinara un espacio individual como armario o vitrina con llave para mayor
seguridad.

¢) En la parte exterior de la vitrina, armario o en la entrada al lugar donde se
enhcuentran los productos de acceso controlado debe ponerse una advertencia o
restringirse a otros miembros del personal, excepto al Director Técnico o Quimico
Farmacéutico Asistente.

d) Disponga de un numero limitado de llaves para el local de acceso controlado y
mantenga una lista de las personas que tienen las llaves.

e} El Director Técnico debe de realizar el registro de todos los movimientos de los
productos en el libro de psicotrépicos.

f) Cuando se produzca un siniestro de sustancias controladas, se comunicara el
hecho de inmediato a la autoridad policial y copia del parte policial respectivo se
presentara a la DIGEMID.

g} Las mermas por accidente de trabajo seran igualmente comunicadas a la
DIGEMID, para que éstos procedan a autorizar €l descargo de las mismas en los
libros respectivos.

h) Toda documentacion relativa a la distribucion de medicamentos que contienen
sustancias comprendidas en la lista IV B, sera conservada en los archivos del
AEM hasta un afio después de la fecha de vencimiento de los mismos.

i) Los balances se cerraran el dltimo dia Gtil de cada trimestre y se presentaran,
dentro de los quince (15) dias calendario siguiente a la fecha de cierre. Una copia
de los balances quedara archivada en el AEM.

. ANEXO

Anexo N° 9 Formato de Balance de Productos Psicotrépicos de la Lista IVB

DISTRIBUCION

¢ Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente
» Técnico en Farmacia
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| DIRECCION DE MEDICAMENTQOS, INSUMOS Y DROGAS DE MEDICAMENTOS

EMBALAJE POE N° 011

F. Emisién; Setiembre Vigencia: F. Revision; Versién N°
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2018 Setiembre 2020 Setiembre 2018 001

1. OBJETIVO

Establecer las actividades operativas que permitan garantizar un adecuado embalaje y
despacho de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
que el AEM distribuye a los establecimientos de salud.

. ALCANCE
Aplicable a todo el personal del almacén especializado.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para e! Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA  (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015)  Incorporan  Disposiciones = Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA. R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema
Integrado de Suministro Piblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED"R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD
» Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente
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4. PROCEDIMIENTO:
- Dependiendo de ia cantidad y el tipo de productos se protegeran los envases
originales en una caja de cartén, o cajas isotérmicas, segin corresponda
debidamente sellado e identificado.

- El técnico en farmacia sella los envases de embalaje y los dispone segtn
corresponda en el area de despacho.

- Para ios productos refrigerados se controla la temperatura, la misma que debe
corresponder al rango preestablecido, en caso de que la lectura no esté entre los
rangos, estos se dispondran en el area de rechazados y se procedera al embalaje
de nuevos productos en presencia del director técnico.

5. ANEXOS
Sin anexo

«?’g\o Dg
® DiRecoON

6. DISTRIBUCION

>

= MUEGJIWHQ"}%S? s Director Técnico
* [NSUMOS Y DROGAS + Quimico Farmacéutico Asistente

2 .. .
Hrs LmnE ¢ Técnicos en Farmacia
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DESPACHO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS

4. RESPONSABILIDAD

MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS POE N° 012
. Emisidon; Setiembre Vigencia: F. Revision: Versiéon N° Pag.1 de 4
2018 Setiembre 2020 Setiembre 2018 001 9.
. OBJETIVO

Describir los pasos que se deben seguir en el proceso de distribucién de productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios y asegurar la oportuna
entrega de los mismos en las condiciones adecuadas y con la documentacion oficial
correspondiente.

. ALCANCE
Aplicable a todo el personal del almacén especializado.

. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestidon del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED”R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion).

¢ Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente
¢ Teécnhico en Farmacia
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UINTEEH DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE
SALLCH DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DESPACHO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS

MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS POE N° 012

F. Revision; Version N°
Setiembre 2018 001

F. Emisién: Setiembre
2018

Vigencia:

Setiembre 2020 Pag.2 de 4

5. PROCEDIMIENTO
» De la solicitud de Distribucién

» Se recepciona el cuadro de Distribucion analizado de productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, remitido por la
Jefatura de Acceso Uso Racional — Farmacovigilancia en forma virtual.

» El Director Técnico del almacén especializado de medicamentos revisa las
tablas de distribucion. En caso de encontrar errores en las tablas de
distribucidn se coordinara para su correccién.

» Si esta conforme, se procede a realizar la distribucion a los Establecimientos de
Salud, de acuerdo al nivel de disponibilidad de stock de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en el Almacén
Especializado de Medicamentos y emitir la guia de remision correspondiente a
cada establecimiento de salud.

> De la seleccion

e E| Personal Técnico en Farmacia del almacén especializado selecciona los
productos y cantidades por cada lote, segln lo detallado en la hoja provisional,
teniendo en cuenta el sistema FEFO.

» Ubica productos en el area de despacho y vuelve a verificar que concuerde el
tipo de producto (forma farmacéutica, concentracion), lote, fecha de vencimiento
y cantidades con lo indicado en la guia de remision. Si hay alguna observacion
en los datos sefialados, realizar las correcciones respectivas antes de la
impresion de la (s) Guia (s) de Remision definitiva(s).

a. Cuando el personal acude al almacén especializado a la verificacion.

» El Director Técnico, verifica que el personal de farmacia que acude a recibir
los medicamentos este autorizade trayendo consigo el sello de la farmacia
del establecimiento de salud.

e El personal Técnico en Farmacia es responsable de {a entrega. Se procede
a la atencion de acuerdo al cronograma de entrega, bajo responsabilidad.
Una vez entregado los medicamentos, en el caso hubiese alguna

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

MARIBEL SONIA DORIS MARILU

Nombre PATRICIA JUSKCA SULLCA JANAMPA ROJAS DAVID SUARE?
Cargo DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE DE ACCESO DE r?é%?glﬁgﬁggfuugu%%ggr
AEM DIRIS LE MEDICAMENTOS AEM DIRIS LE TROGASDRISLE .
" gt /8)> pod

( J}mw

/i v

41



. MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS

ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

LIS EE D|RECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE
SECUN DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
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F. Emision; Setiembre Vigencia: F. Revision: Versién N° Paq.3 de 4
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 9-

. Cuando el personal de AEM hace entrega en las

2
s me.%c"& :

observacién o inconformidad en la entrega se deberd informar al Director

Tecnico, quien evalla de acuerdo a lo siguiente:
Si existe exceso, separarlos y devolverlos a los estantes.
Si existe faltantes, entregar la diferencia.

En caso de observarse signos de alteraciéon en los medicamentos entregados,
proceder a cambiarlos, estos deberan ser retirados al area de productos
observados e informar del hecho al Director Técnico.

Se quedan en custodia las cajas embaladas y rotuladas en el area de despacho
del AEM.

Se entrega a personal de Farmacia dos copias de la guia de Remisién
correspondiente al Establecimiento de Salud, una guia de remisiéon que debe
ser devuelta con la firma y sello del responsable quien recibe los medicamentos y
se procede a la distribucién a cada establecimiento de salud.

farmacias de los
establecimientos de salud.

El personal responsable de la distribucion procede a la atencion de acuerdo al
cronograma de distribucion, bajo responsabilidad.

El personal del AEM, es el encargado del conteo y embalaje de las cajas en los
vehiculos destinados al transporte a los establecimientos de salud, para
garantizar la correcta entrega.

Una vez entregado los medicamentos, el responsable de la farmacia del
establecimiento de salud fima en sefial de conformidad el cuaderno de
recepcion, se le da un plazo de 12 horas para la conformidad de los
medicamentos entregados, el en caso hubiese alguna observacion o
inconformidad en la entrega se debera informar al Director Técnico responsable
del AEM, quien evalla de acuerdo a lo siguiente:

I.  Si existe exceso, el establecimiento de salud procede a separarlos y
devolverlos al AEM.
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ii. Si existe faltante, el Director Técnico procede a hacer el inventario en el
AEM y entregar la diferencia.

» El Director Técnico debera tomar las acciones correctivas pertinentes a fin de
evitar futuras inconformidades.

6. ANEXOS
Sin anexo

7. DISTRIBUCION
o Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
¢ Técnicos en Farmacia
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1. OBJETIVO

Listar el conjuntc de documentos que son de uso obligatorio en el almacén
especializado de Medicamentos.

2. ALCANCE
Todo el personal del Almacén Especializado AEM DIRIS LE.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (moadifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud " Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA., R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestidon del Sistema
integrado de Suministro Plblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED"R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion).

o
L5 LMRE

4, RESPONSABILIDAD
e Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnico en Farmacia
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5. DESCRIPCION
L.os documentos que con caracter obligatorio debe contar el establecimiento son:

— Manual de la calidad vigente y autorizado por la alta direccién
— Organigrama actualizado

- Relacion actualizada de todo el personal que labora en el almacén

— Planos del almacén y distribucién de las areas

~ Procedimientos Operativos Estandar

— Documentos normativos de consulta.

— Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento

- Manual de Buenas Précticas de Distribucién y Transporte

— Manual de Organizacion y Funciones

— Libro Oficial de Ocurrencias

- Listado de Medicamentos Esenciales Genéricos y Alternativas de Marca
- Alertas emitidas por la DIGEMID (Digital)

— Registro de Proveedores

— Registro de Auto inspecciones

— Registro de recepcion de productos farmacéuticos y/o dispositivos médicos.
— Registro de temperatura y humedad

— Archivo de guias de remision

— Registro de devoluciones

-~ Registro de inventario

— Registro de capacitacion

— Registro de induccion
— Control de limpieza

— Cronograma de fumigacion

— Cronograma de calibracion de termohigrometros
— Cronograma de mantenimiento de equipos.

— Registro de evaluacion del personal
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e Salud
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MEDICAMENTOS
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Todos los documentos relacionados con la identificacion y trazabilidad de los lotes de
los PF, DM y PS deben guardarse como minimo un afio después de la fecha de

vencimiento de los mismos.

ANEXO
Anexo N° 010 Registro de pedidos
Anexo N° 011 Registro de proveedores

. DISTRIBUCION

¢ Director Técnico

¢ Quimico Farmacéutico Asistente
» Técnicos en Farmacia
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WIS DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE ALMACEN

de Salud ED ESPECIALIZADO
DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS DE MEDICAMENTOS

. ALCANCE

. BASE LEGAL

. RESPONSABILIDAD

REGISTRO Y MANEJO DE LIBROS OFICIALES POE N° 014
F. Emision: Setiembre Vigencia: F. Revision: Versién N° Paq.1 de 3
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 g
. OBJETIVO

Consignar la informacidén que obligatoriamente debe figurar en los libros oficiales del
establecimiento farmacéutico.

Todo el personal del establecimiento.

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-8A), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-8A),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud " Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestiéon del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED"R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion).

e Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
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DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS DE MEDICAMENTOS
REGISTRO Y MANEJO DE LIBROS OFICIALES POE N° 014
F. Emision: Setiembre Vigencia: F. Revisién: Versidn N° Pag. 2 de 3
2018 Setiembre 2020 Setiembre 2018 001 9-

5. DESCRIPCION
El establecimiento cuenta con la siguiente documentacién oficial;
» Libro Oficial de Ocurrencias.
> Libro de psicotrépicos.

» Registro del Libro Oficial de Ocurrencias:

—El Libro Oficial de Ocurrencias es un documento de uso exclusivo para el
Director Técnico, donde se registrara las actividades e incidencias que se crea
relevantes o de importancia acontecidas en el establecimiento.

—Debera estar foliado y actualizado por el Director Técnico.

—Debera permanecer en el AEM, en el lugar establecido, con conocimiento de
todo el personal, que lo facilitard a los inspectores en caso de que los
solicitaran.

—S8e debera emplear letra legible y sin enmendaduras.

—No deberd dejarse espacios vacios entre cada folio, que den lugar a la
alteracion de la informacién contenida.

—Debera registrase la siguiente informacion:

olnicio o reinicio de las actividades del establecimiento farmacéutico

oAsuncién del cargo por parte del Director Téchico

oAusencia del Director Técnico en situaciones de caso fortuito o fuerza
mayor (enfermedad, vacaciones, tramites ante la DIGEMID,
capacitaciones o algun otro motivo justificado).

oRenuncia del Director Técnico.

oRotaciones del personal profesional que labora en el establecimiento.

oCapacitaciones al personal asistente y técnico en el correcto desempefio
de sus funciones.

oMoadificacién del horario de direccion del Director Técnico.

oMeadificacion del horario de atencién al piblico del establecimiento.

oCierre temporal o definitivo del almacén.

olnspecciones de la Autoridad de Salud, Municipalidad o Defensa Civil.

o Trabajos de mantenimiento en el almacén.

oFumigacion y sanitizacién del almacén.
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oCanjes de preoductos por vencimiento a los proveedores o laboratorios
autorizados, segun acuerdo de partes.

oComunicaciones a la autoridad sanitaria correspondiente, en caso de
productos presuntamente falsificados o adulterados, destruccion de
productos expirados, deteriorados, contaminados o alterados en su
aspecto u otros que tengan observaciones sanitarias.

>  Registro del libro de psicotrépicos:
Se debera registrar en el Libro de Control respectivo la siguiente informacion:

— Nombre del medicamento;

— Cantidad y procedencia;

— Concentracion:;

— Forma farmaceutica;

— Numero de lote; y cantidad de psicotropicos ingresados.

— Cada vez que se efectie la distribucion de cualquiera de dichos
medicamentos a un establecimiento de salud, se debera descargar en el
libro correspondiente la cantidad entregada, consignando el nombre del
establecimiento, nombre del medicamento y la fecha en que se llevd a
efecto la operacidn.

Toda documentacidn relativa a la distribucion de medicamentos psicotropicos
sera conservada en los archivos del AEM por un plazo no menor de dos (2)
anos.

6. ANEXO
Sin anexo

7. DISTRIBUCION
s Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnhico en Farmacia
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. OBJETIVO

Establecer los pasos que deben seguirse, la responsabilidad y el seguimiento de las
alertas DIGEMD.

. ALCANCE
Director Técnico y Quimico Farmacéutico Asistente.

. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N°® 011-2017-8A),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud " Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios —SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de
Buenas Practicas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD
« Director Técnico
s Quimico Farmacéutico Asistente
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5. DESCRIPCION

>

6. PROCEDIMIENTO
> El Quimico Farmacéutico Asistente revisara de manera semanal la pagina web

»

7. DISTRIBUCION
Director Técnico
Quimico Farmacéutico Asistente.

Las ALERTAS, son documentos oficiales que emite DIGEMID en relacién a
medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios, a fin de dar a
conocer sobre observaciones, reacciones adversas, falsificaciones, retiro de
mercado, enfre otros.

de la DIGEMID a fin de verificar si hay nuevas alertas emitidas.

Una vez leida la alerta, se procedera a verificar si el AEM cuenta con stock de los
medicamentos, dispositivos médicos o productos sanitarios materia de la
observacién.

Si el AEM cuenta con el stock del medicamento, dispositivos médicos o productos
sanitarios detallado en la alerta, se procede a cumplir con lo dispuesto en la
alerta, como puede ser retiro o cuarentena, debiendo proceder de acuerdo a lo
establecido para cada caso.

El Director Técnico verificara si en los establecimientos de salud cuentan con
stock de los productos observados, para proceder a su recojo y/o devolucién por
parte de ellos.

Se manejara una carpeta digital en la cual deberan estar las alertas de los tltimos
2 afos.
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1.

OBJETIVO

Establecer los pasos que deben seguirse, la responsabilidad y la oportunidad en el
manejo de los medicamentos vencidos, deteriorados y otros.

ALCANCE
Director Técnico y el personal encargado.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestién del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manua! de
Buenas Practicas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD

e Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente
* Técnicos en Farmacia.
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5. DESCRIPCION
a} Inventario mensual

» El Gftimo dia habil de cada mes (inventario mensual) se revisara el registro del
software SISMED para determinar el listado de PF, DM y PS.

» Los productos farmacéuticos vencidos o deteriorados seran separados del drea
de almacenamiento y almacenados en el area de “Baja o rechazados”.

» Una vez que el Director Técnico del AEM, da conformidad se procede al ingreso
de los productos farmacéuticos al AEM, en el &rea de “Baja y rechazados”.

» Todos los productos farmacéuticos que se encuentren en el area de “Baja y
rechazados” deben ser registrados en el Libro Oficial de Ocurrencias.

> El Director Técnico registrara en el Libro Oficial de Ocurrencias la relacién de los
productos que se encuentran el area de baja o rechazados e incluira:
~Nombre del producto
—Registro sanitario
—Nombre de! fabricante
—Numero de lote
—Fecha de vencimiento
—Cantidad de envases
—NUmero de unidades por envase (de ser el caso)
—Nombre del proveedor
—Motivo del retiro

> El Director Técnico elaborara el informe técnico el cual debe constar de lo

siguiente:
—Antecedentes
—Justificaciones
~Conclusiones
—Recomendaciones
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> Los productos farmacéuticos vencidos y/o deteriorados recibidos de los
establecimientos de salud son retirados del almacén y trasladados al almacén

general de logistica, adjuntando el informe técnico.

> La Direccion de Logistica, gestiona la baja de los productos farmacéuticos
vencidos y/o deteriorados de conformidad con las normas administrativas

vigentes.

6. ANEXO

¢ Anexo N°12 Formato: “Registro de Productos vencidos”
¢ Anexo N°13 Formato: “Registro de Retiro de Productos”

7. DISTRIBUCION
¢ Director Técnico

o Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnico en Farmacia
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1.

" Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.

4,

OBJETIVO
Establecer el manejo de toda queja o reclamo, asf como el tratamiento oportuno de
las mismas.

ALCANCE
Director Técnico y el personal encargado.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-8SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA  (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan  Disposiciones Complementarias

N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA ,R.M. 116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestién del Sistema
Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED" R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de
Buenas Practicas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD

s Director Tecnico

+ Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnico en Farmacia
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5. DESCRIPCION

— Se considerara como queja o reclamo, por productos faltantes o deteriorados,
aquella que sea identificada e informada al momento de su recepcion por el

establecimiento de salud.

- Las quejas son recibidas a través de diversas fuentes de comunicacién:

documentaria, telefonica, electrénica y personal.

- El Director Tecnico recibe la queja o reclamo y la registra en el formato

correspondiente.

reclamo segtin el formato correspondiente.

- Si se confirman los defectos de calidad se ordena el retiro de los productos del
area de almacenamiento y sera internado en el area de baja o rechazados para

su devoelucidn al fabricante.

- Para el caso de faltantes, se procede a hacer el inventario de los productos en el

almacén y actuar de acuerdo al POE N2 019.

<
,16. ANEXO

* Anexo N° 14 Formato: “Registro de Quejas y Reclamos”

7. DISTRIBUCION
s Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente

* Técnico en Farmacia.

El Director Técnico evalia la queja o reclamo y realiza la evaluacidn
organoléptica del producto que la motivo, si corresponde.
— Se ubica los productos en el Area de Cuarentena y la referencia de la queja o
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. OBJETIVO

. ALCANCE

4. RESPONSABILIDAD

Llevar un buen control y manejo de los productes para canjes y devoluciones.

Director Técnico y el personal encargado.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA  (14-04-2015)  Incorporan  Disposiciones  Complementarias
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA)},aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
MINSA.,R.M.  116-2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestién del Sistema
Integrado de Suministro Plblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de
Buenas Practicas de Dispensacion).

s Director Técnico
¢+ Quimico Farmacéutico Asistente
¢ Técnicos en Farmacia
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5. DESCRIPCION

» Las Farmacias de Establecimientos de Salud notificaran la devolucién, ya sea por
vencimiento, canjes o por cualquier otra circunstancia.

* Se entregara al Director Técnico del almacén especializado una copia de la
NEA por devoluciéon o canje.

» Se verificara en fisico el producto, el cual debe corresponder al nombre del
producto, forma farmacéutica, lote y fecha de vencimiento.

» El Director Tecnico confrontara los datos de la documentacién con el producto y
analizara el motivo de la devolucion o canjes.

» Inspeccionara los productos y llenara el formato correspondiente.

» El Director Técnico analizara todas las otras devoluciones cuya causa no haya
sido el vencimiento.

¢ El Director Técnico emitira un documento en el que especificara el destino de
esos productos:

— Area de baja o rechazados

— Retorno al area de almacenamiento.

» Se aceptaran canjes o devoluciones por los siguientes motivos:

- Fecha de vencimiento: Siempre y cuando el producto sea devuelto con 04
meses de anticipacion.

— Canje por el mismo producto con fecha de vencimiento distinta: Se
canjeara todo producto que tenga 04 meses de anticipacién a su fecha de
vencimiento.

~ Mal estado del rétulo yfo envase del producto: Siempre y cuando se
compruebe el mal estado del envase mediato o inmediato, del rétulo o del inserto.

— Deterioro o defecto del producto: Siempre y cuando se verifique y compruebe
que las caracteristicas del producto aparenten y/o estén en malas condiciones de
conservacion, o cuando, sin aparentar mal estado de conservacién en sus
caracteristicas fisicas, estén ocasionando dafio al usuario y se procedera a
comunicar a la ANM.

» Se verificara y seleccionara aquellos productos para los que exista un compromiso
de canje.
» El Director Técnico solicitara el canje correspondiente (de ser el caso).
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» Una vez efectuado el canje, el Director Técnico registrarda en el folio
correspondiente del Libro de Oficial de Ocurrencias la fecha del canje.
¢ Ei Director Técnico firmara en el Libro de Oficial de Ocurrencias la conformidad

de la accién realizada.

6. ANEXO

» Anexo N° 15 Formato: “Registro de Canjes y Devoluciones”

7. DISTRIBUCION
¢ Director Técnico

s Quimico Farmacéutico Asistente
* Técnico en Farmacia
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. OBJETIVO

Llevar un buen control de unidades de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos, productos sanitarios del AEM.

. ALCANCE
Todas las areas del almacén especializado.

. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 {Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.§ 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (medifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a
la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA.,R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de Suministro
Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —
SISMED" R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion).

¢ Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente
* Téchico en Farmacia
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5. DESCRIPCION
a) Inventario Parcial:
— Se podra realizar en cualquier momento
~ Se seleccionara algunos productos existentes en el Area de Almacenamiento
- Se efectuara el conteo de todas las existencias del lote requerido.

b) Inventario Total o Periédico:

— Se realizard mensualmente (cada 30 dias) para ello el Director Técnico
establecerd y designara grupos, fecha, hora y duracién de realizacion.

— El Director Técnico proporcionara un listado de existencias impreso y actualizado,
distribuyendolo al personal de manera cruzada. 4

— Se incluira todos los productos que se encuentren en las areas del almacén
especializado.

— El personal técnico anotara en cada producto (separados por lote), los siguientes
datos: Fecha de expiracién, fecha en que se realiza el inventario y firma del
inventariador(es).

— El Director Técnico realizara un contraste de datos obtenidos del inventario
versus datos del software SISMED.

— El Director Técnico y Quimico Farmacéutico Asistente, realizaran un muestreo de
la toma de inventario realizado por el personal, asimismo personal profesional
quimico farmacéutico de la DIRIS podran hacer los muestreos respectivos.

— Los productos cuyos datos presenten mucha diferencia luego de la comparacion,
se procedera a inventariar nuevamente.

— Se verificara la conformidad de la igualdad o diferencia entre la cantidad
declarada y la cantidad registrada al momento del inventario.

— Se anotaran las chservaciones que sustente la diferencia encontrada

— Alfinalizar dicho procedimiento se llenara el formato correspondiente

~ Todos los datos se informaran al Director(a) Ejecutiva de la DMID para tomar
conocimiento de los resultados del inventario.
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¢) Inventario total anual
—La oficina de abastecimiento es la encargada de los inventarios anuales.
~La oficina de abastecimiento determinara la fecha del inventario anual, para lo
cual el Director Técnico brindara todas las condiciones a fin de que el inventario
se lleve a cabo de manera eficiente.
—El inventario sera realizado por personal de la oficina de abastecimiento, siendo
el personai del AEM facilitadores del proceso de inventario.

—El proceso del inventario se realizara tal cual esta descrito en el punto 5 incisos
b.

d) Pasos a seguir en caso de que se encuentren diferencias en el inventario:
-Si las diferencias persisten luego de hacer un consolidado de datos ¥y una
revision de registros computarizados, se realizara lo siguiente;

= Si el faltante se debe a un error en la digitacién de algln movimiento, tanto
de ingreso como de egreso, se procedera a corregir los datos en el sistema.

* Si el faltante es un fisico, se hard una revisién exhaustiva hasta llegar al
momento en que se pierde el producto haciendo el seguimiento de las
tarjetas de control visible del sistema

= Si el faltante o sobrante fisico es confirmado se proceder a elevar el informe
correspondiente a [a DMID.

6. ANEXO
e Anexo N° 16 Formato: “Registro de Inventario”

7. DISTRIBUCION
+ Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente
* Técnicos en Farmacia
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1. OBJETIVO

. ALCANCE

. BASE LEGAL

4. RESPONSABILIDAD

Mantener las competencias éptimas del personal de almacén especializado.

Todo el personal técnico y administrativo del almacén especializado.

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
{modifica el D.8 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manua! de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, RM. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a
la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA.,R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion de! Sistema Integrado de Suministro
Pdblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —
SISMED" R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion).

* Director Técnico
s Quimico Farmacéutico Asistente
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5. DESCRIPCION

» El desarrollo de competencias del personal se realiza a través de los procesos de
induccién, capacitacion y reentrenamiento. Antes de iniciar actividades en el
almaceén especializado, todo el personal pasa por un proceso de induccion.

> El programa de capacitacion se basa en las necesidades de capacitacion del
personal e incluye aspectos basicos y criticos para el desempefic de sus
funciones.

> El reentrenamiento tiene por objetivo reforzar las capacidades del personal que
labora en el almacén especializado cuando se detectan no conformidades.

> Las capacitaciones pueden ser desarrolladas en las instalaciones del almacén o
en una institucion externa.

a. Induccién

» En el primer dia de trabajo de un nuevo empleado, el Director Técnico realiza
la presentacion de los objetivos institucionales, mision, visién y politica de
calidad.

e El mismo dia, el Director Técnico realiza el entrenamiento que consiste en
adiestrar en el uso de equipos u otras herramientas, asi como en las técnicas
y procedimientos aplicados en el almacén que son necesarios para ejecutar
sus funciones. Registra la accién en la “Ficha de personal nuevo e induccién”.

» El Director Técnico aplica la evaluacion del proceso de induccion y archiva
toda la documentacion.

b. Capacitacién

Al final de cada afio, el Director Técnico del almacén elabora el “Cronograma
anual de capacitacién”, para el afio siguiente

— Capacitacion interna

* El Director Técnico designa un responsable de organizar la capacitacion al

personal.
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e El responsable de organizar la capacitacion realiza las coordinaciones
necesarias.

Al culminar la capacitacion, los asistentes se registran en el formato de
‘Registro de capacitacion y reentrenamiento”.

— Capacitacion externa

*Si la capacitacion se desarrolla en una institucién externa, en la fecha
programada el personal est4 en |la obligacion de asistir a la capacitacion.

e Al culminar la capacitacion el personal que asiste solicita una constancia a
los organizadores.

» Al retornar al almacén, el personal capacitado registra |la capacitacion en el
formato de “Registro de capacitacion y reentrenamiento”. Luego entrega
una copia de la constancia al Director Técnico.

« El Director Técnico revisa la constancia e indica al asistente administrativo
que la archive junto con el cronograma de capacitacion.

~ Reentrenamiento

» El reentrenamiento es efectuado por la persona responsable de la actividad
a reforzar. Si se requiere se podra contar con un experto externo

» Si durante el desarrollo de actividades dentro del almacén se detectan ho
conformidades, la persona responsable del area realiza el reentrenamiento
del personal y registra esta accion en el formato de “Registro de
capacitacion y reentrenamiento”.

¢. Evaluacion

* La evaluacion tiene por objetivo medir el nivel de conocimiento adquirido en las
capacitaciones internas.

*El examen es elaborado por la persona responsable de la capacitacién y la
calificacién minima aprobatoria es de 14.

» Al culminar la capacitacion o induccién se aplica la evaluacién, si el personal no
califica se prepara una nueva capacitacion. El asistente administrativo archiva
todas las evaluaciones.
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* Sien la segunda evaluacion el personal no obtiene la calificacion minima
aprobatoria, el Director Técnico tomara las medidas administrativas
correspondientes.

6. ANEXOS

> Anexo N° 17 Registro de capacitacién y entrenamiento

* Anexo N° 18 Registro de capacitacién e induccién

* Anexo N° 19 Constancia de lectura de procedimientos operativos estandar

* Anexo N° 20 Cronograma de capacitacion anual

7. DISTRIBUCION

¢ Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente
¢ Técnicos en Farmacia
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. OBJETIVO

Mantener todas las areas del almacén especializado, limpio y ordenado para evitar
cualquier condicién negativa que pudiera afectar la éptima calidad de los productos.

. ALCANCE
Todo el personal técnico del almacén especializado.

. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-8SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manua! de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a
la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud * Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA.,R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de Suministro
Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —
SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion).

. RESPONSABILIDAD
e Director Técnico

. DESCRIPCION
a) El personal (Servicios generales) encargado, realiza la limpieza del almacén
especializado diariamente y a primera hora.
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b) La limpieza podra realizarse en forma adicional y las veces que sea hecesario, a
solicitud del Director Técnico o Quimico Farmacéutico Asistente.

c) El Jefe responsable de Servicios Generales proporciona los materiales necesarios
de limpieza;

Lejia

Detergente

Desinfectante

Baldes
— Escobas
- Agua
— Trapeadores
- Franelas

d) Elformato de limpieza se colocara en un lugar visible.

> Operaciones Diarias:
—El personal de servicio sera el encargado de barrer los pisos de todas las areas
del almacén especializado.
- Se efectuara de la siguiente manera: Del interior de las dreas hacia afuera, en
un solo sentido y procurando ne levantar polvo.
—Trapeado de pisos:

* El responsable de limpieza deberd utilizar obligatoriamente: Guantes de
jebe, protectores de boca y nariz (mascarilla) antes del inicio de esta
operacion.

» Se pasara el trapeador con solucién de agua + detergente.

* Enjuagar con agua limpia y escurrir.

" lLuego realizar nuevamente el proceso anterior con solucién de hipoclorito
de sodio.

= Si en el piso se encuentran manchas resistentes al agua con detergente e
hipoclorito de sodio, utilizar solucion quita mancha con mucho cuidado
sobre el area resistente a la limpieza. Si es necesario utilizar una espatula
friccionando suavemente sobre la mancha resistente a la limpieza.

» Dejar secar por espacio de 15 minutos aproximadamente.
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* La frecuencia de esta operacion (trapeado de piso) se debera realizar
diariamente por el responsable de limpieza al inicioc de la jornada
laboral.

- Se recogera la basura de todos los tachos y se colocara en bolsas negras.

> Operaciones semanales:
— Desinfectar pisos:
Solucion de limpieza: Se disolverd una taza de detergente en fres litros de
agua, se vaciara poco a poco en el piso y se frotara con el trapeador. Se pasara
un trapo mojado para recoger el detergente y se enjuagard. Se repetira la
operacién tantas veces como sea necesario. No se caminara sobre las areas
hasta que haya secado.
— Limpiar puertas, anaqueles y paredes: Se pasara una franela himeda para
eliminar el polvo.

* Operaciones mensuales:
Se debe realizar la sanitizacion a la limpieza de piso con otro agente
desinfectante microbicida de contacto, que es Pino al 2%. Se vaciara poco a poco
en el piso y se frotara con el trapeador. Se pasara un trapo mojado para recoger
el pino al 2% y se enjuagara. Se repetira la operacién tantas veces como sea
necesario. No se caminara sobre las areas hasta que haya secado.

e) Al finalizar la limpieza se llenara el formato correspondiente.
f) Semanalmente, el Director Técnico revisara dicho formato, que estara colocado en
un lugar visible.

6. ANEXO
» Anexo N°21 Formato: “Control de Limpieza"

7. DISTRIBUCION
s Director Técnico
* Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnicos en Farmacia
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1. OBJETIVO

Evitar fa presencia de insectos y roedores para que los productos almacenados no

sufran ninguna contaminacién.

2. ALCANCE

Todas las areas del almacén especializado.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.§ 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
Disposicicnes
Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S.
N° 011-2017-SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud “ Art. 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del
116-2018/MINSA, Directiva Administrativa
Integrado de Suministro PUblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios —SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de

Reglamento para

Productos

233-2015/MINSA

MINSA.,R.M.

Farmacéuticos,

el Registro,

(14-04-2015)

Buenas Précticas de Dispensacion).

¢ Director Técnico

RESPONSABILIDAD

* Quimice Farmacéutico Asistente
 Técnico en Farmacia

5. DESCRIPCION

Control

Incorporan

a) La fumigacién y desratizacion se realiza dos veces al afio.

“*Gestion del

Complementarias

Sistema
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b) La empresa que brindara el servicio de fumigaciéon debe contar con la licencia
autorizada respectiva que expide el Ministerio de Salud.

¢} El Director Técnico coordinara con el contratista para establecer la fecha de
fumigacion, que preferentemente seré un fin de semana.

d) Los materiales que se pueden usar en la fumigacion son:
— Desinfectante
— Insecticida
— Raticida en forma sdlida
— Trampas de metal o plastico

e) Estos son los materiales recomendados para las siguientes areas:
— Almacén: desinfectante
- Pasadizos y oficina: desinfectante e insecticida
— Servicios higiénicos: desinfectante e insecticida
— Exteriores: insecticida y raticida

f) Lafumigacion se realizara con el fin de eliminar roedores, arafias y otros insectos.

g) Enlas siguientes areas y un dia antes de la fumigacion se debe hacer lo siguiente:
— Almacenamiento:
o Todas las cajas con productos quedaran bien cerradas
o Se cubriran con plastico los sectores necesarios
— Administracién:
o Los escritorios quedaran completamente libres y bajo llave
o Se desconectaran todos ios equipos
— Despacho:
o Se aislaran con plastico las cajas que se encuentren de ser necesarios.
i) La fumigacién se realizard de preferencia, un fin de semana, y al finalizar la

operacion todas las dreas quedaran completamente cerradas (puertas y ventanas)
hasta el primer dia Gtil de la semana siguiente.
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) El contratista debera presentarse con su equipo completo de fumigacion:
pulverizador manual (mochila), nebulizador, aspersor e implementos de proteccion
personal.

k) Mediante el uso de la maquina fumigadora, el desinfectante y/o insecticida se
aplicara a la base de las paredes y a los pisos.

I) Los raticidas en forma sélida se colocaran debajo de las parihuelas, a nivel del
piso.

m)Por ningdn motivo el personal del establecimiento ingresara a las areas fumigadas
despues de realizada dicha operacion.

n) La empresa fumigadora entregara al aimacén un certificado de fumigacion sellado
y firmado, a su vez un informe donde se indicara los reactivos o quimicos utilizados
en el procedimiento.

n) El primer dia Gtil de la semana siguiente y antes de empezar las labores:

— Se ventilaran las areas (natural o artificialmente).

— El material utilizado para cubrir se recogera y desechara en bolsas negras

~ Una vez llenas, se llevaran a los contenedores externos del almacén
especializado o espacio sefialado para ese fin.

- Se limpiaran los escritorios con una franela humedecida con solucién
antibacterial.

- Se limpiaran los anaqueles y racks con solucién de agua y detergente,
procurando no tener contacto con los productos.

- Se barreran los pisos y se trapearan como se indicé anteriormente.

— Se esperara a que hayan secado antes de empezar las labores.

p) Se inspeccionaran las areas fumigadas luego de siete dias, y se verificara el efecto
de la fumigacién.

q) Si fuera necesario, se hara un reforzamiento de fumigacién en las areas que lo

requieran.
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ry Al culminar se solicita el certificado, ficha técnica y se registra la accién en el

formato de “Fumigacién y desratizacion”.

. ANEXO

* Anexo N° 22 Formato: "Cronograma de Fumigacion®.
* Anexo N° 23 Formato: “Registro de Fumigacién”.

DISTRIBUCION

* Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente
s Técnico en Farmacia
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1. OBJETIVO
Asegurar, organizar y facilitar la conservacion de los documentos producidos durante
las operaciones de distribucién.

2. ALCANCE
Todas las areas del almacén especializado.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a Ja
R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA.,R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de Suministro
Puablico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —
SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Dispensacién).

4. RESPONSABILIDAD
¢ Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente
o Asistente administrativo
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5. DESCRIPCION

5.1

5.2

El proceso de documentar informacion se realizara diariamente en forma fisica y/o
medio magnético por el Director Técnico o personal técnico administrativo segun
sea el caso, no sin antes, corroborar, contrastar, verificar, aprobar, registrar para
luego consolidar oportunamente el ingreso y salida de productos farmacéuticos
del almacén especializado.

l.os documentos producidos durante las operaciones del almacén son registros
oficiales auditables.

Los documentos de compras, recepciones, controles y despachos de productos
deberan ser conservados como minimeo hasta por cinco afios después de la fecha
de emision.

El almacén debe contar con un registro de las firmas.

La documentacién debe archivarse de forma segura; y, ser de facil y rapido
acceso cuando se requiera para inspecciones autorizadas, investigaciones o con
cualquier otro fin.

Registro y modificaciones

De acuerdo con el manual de procedimientos, el personal que corresponde realiza
el registro en los formatos respectivos, en el plazo establecido, con boligrafo, con
letra clara, sin enmendaduras y utilizan las firmas y siglas oficialmente registradas
en el almaceén.

Cualquier modificacion realizada a un registro debe ser firmada y fechada. Esta
debe efectuarse de modo que pueda leerse la informacién original que ha sido
modificada. Cuando sea apropiado, debe registrarse la razon de la modificacion.

Esta prohibido el uso de corrector o borrador en la documentacion.

Archivo

El asistente administrativo realiza el archivo de todos los documentos productos
de las operaciones del almacén. Esto se realiza en el siguiente orden:

Por categoria: recepciones, despachos, documentos de inventarios, informes,
etc.
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- Por tipo: recepcion de CENARES, recepcién compras, inventario anual,
inventario mensual, guia de remision, PECOSA, efc.
- Por fecha de recepcion: del mas antiguo al mas reciente.

¢ Los documentos de compras, recepciones, controles y despachos de productos
deberan ser conservados como minimo hasta por cinco afios después de la fecha
de emision.

» Cuando se requiera, el asistente administrativo provee los documentos previa

autorizacidén del Director Técnico. Debe asegurarse que los documentos se
retornen al archivo en un plazo no mayor de 48 horas.

* Al vencer el plazo de cinco afios, el asistente administrativo coordina con el area
de archivo general de la institucion y entrega los documentos para el archivo
definitivo.

6. ANEXO
Sin anexo

7.DISTRIBUCION
» Director Técnico
+ Quimico Farmacéutico Asistente
+ Asistente administrativo
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1. OBJETIVO

Asegurar la recuperacién de los documentos producidos durante las operaciones de
distribucion.

2. ALCANCE
Todas las areas del almacén especializado.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
028-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manua!l de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA. R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestién del Sistema Integrado de Suministro
Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —
SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion).

4. RESPONSABILIDAD
* Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
+ Asistente administrativo
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5. DESCRIPCION
Perdida de documentos

> Cuando se produce la pérdida y/o dafio total y/o parcial de la documentacion
vigente, en las siguientes 72 horas el asistente administrativo realiza lo siguiente:

* Recopila copias de los documentos de ofras oficinas y completa el expediente
faitante.

» Coloca un sello de “copia recuperada” en la caratula del documento.
» Comunica el hecho al Director Técnico.

» El Director Técnico revisa el documento, coloca su firma y entrega a asistente
administrativo para su archivo.

e Se considerard pérdida total (0 darios totales) cuando el dafic a la
documentacién fisica o virtua! siniestrado sea del 80% o mas. Se considera
gque las pérdidas totales no son muy frecuentes. El porcentaje de
documentacién que sufren pérdidas totales en un afio es muy bajo en relacién
a los que sufren pérdidas parciales.

> Se considerard pérdida parcial (o dafio parcial) cuando el dafio a la
documentacion fisica o virtual siniestrado no supere el 50%.

6. ANEXO
Sin anexo

7. DISTRIBUCION
» Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
+ Asistente administrativo
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1.0BJETIVO
Dar pautas cémo gestionar ante las no conformidades en el momento en que se
detecte desviaciones de temperatura.

2. ALCANCE
Todas ias areas del almacén especializado.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
{(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones de! Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA.,R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema Integrade de Suministro
Pdblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —
SISMED” R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion).

MEDICAMENTOS 1)
* INSUMOS ¥ DROGAS
&,
I'P’SUMF""%

4. RESPONSABILIDAD
« Director Técnico
* Quimico Farmacéutico Asistente
* Técnico en Farmacia
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+ €) Seguidamente registrarla documentalmente en un informe elaborado por el Director

ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

UIEISEN DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE
LERCLN  DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

ACCION PREVENTIVA Y CORRECTIVA EN CASO DE DESVIACIONES

DE TEMPERATURA POE N° 025
F. Emision: Setiembre Vigencia: F. Revision: Version N° Paa. 2 de 3
2018 Setiembre 2020 Setiembre 2018 001 9

5. DESCRIPCION

a) Las condiciones de Almacenamiento (rangos de temperatura) pueden ser iguales
o diferir de las condiciones de distribucion, es decir, pueden existir desviaciones
de temperatura permitidas que no afectan la calidad del producto farmacéutico y
dispositivo médico.

b) De existir alguna desviacién o excursién de temperatura, se evaluara si el producto
farmacéutico yfo dispositivo médico ha sido afectado en sus propiedades de
calidad, consultando con el fabricante o proveedor que disponga de los estudios de
estabilidad correspondiente.

¢) Para ello se diferenciara los términos de:
Accion correctiva: corregir un problema real, ya detectado e identificado.
Accion preventiva: corregir un problema potencial futuro. Aln no ha ocurrido
pero podria ocurrir sino no se actua previamente.

d) Si se detecta la anomalfa de temperatura, lo primero es llevar acabo la correccion
del fallo de temperatura y analizar la causa del mismo.

Técnico.

f) Lano conformidad de temperatura quedara registrada y fechada en el dia en que
sea detectado el incumplimiento, considerar los datos siguientes:
~Fecha en que se detecta la no conformidad.
—Descripcidn de la no conformidad, debera ser detallada, clara, concisa y corta,
la fecha y lo que la norma establece como requisito.
—Analisis de causa, se hara una descripcion sobre el motivo o la causa que
supuestamente ha dado lugar al incumplimiento del requisito.
—Correccion propuesta; se expondra que medida se va a tomar para volver a
cumplir y eliminar el incumplimiento detectado.
—Accion correctiva; accién que se tomara para eliminar la causa que originé la
no conformidad de temperatura para evitar que vuelva a ocurrir.
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Fecha en que se pone en marcha la accién correctiva.

Plazo de tiempo; debera pasar para comprobar si la accién correctiva
propuesta haya dado resultado.

Verificacion de la efectividad de la accidn correctiva, se comprobara que no
haya vuelto a ocurrir la no conformidad, por lo menos por la misma causa.
Cierre de la No Conformidad; Una vez se haya verificado y confirmado que la
accion correctiva sea eficaz, se procede al cierre de la no conformidad, por el
responsable en cuestion, mediante su firma y con indicacién de la fecha de

cierre.

6. ANEXO
o Anexo N° 24

7.DISTRIBUCION

s Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente

* Técnico en Farmacia
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4. RESPONSABILIDAD

CALIBRACION Y/O CALIFICACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS POE N° 028
UTILIZADOS EN ALMACEN
F. Emisidn: Setiembre Vigencia: F. Revision: Versioén N° Pag. 1 de 2
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 9
1. OBJETIVO

Conocer la importancia de la calibracion y/o calificacién de los instrumentos y equipos
que cuenta el almacén especializado para asegurar que se encuentren en dptimas
condiciones para no afectar la calidad del producto farmacéutico, dispositivo médico y
productos sanitarios.

. ALCANCE
Todas las areas del almacén especializado.

. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA
(modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el D.S. 014-2011-SA), DS
029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-2017-MINSA, Manual de
Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N° 132-
2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos
. Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
R.M. N°® 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de Suministro
Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —
SISMED" R.M. 013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Dispensacion).

¢ Director Técnico
* Quimico Farmacéutico Asistente
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CALIBRACION Y/O CALIFICACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS POE N° 026
UTILIZADOS EN ALMACEN
F. Emisién: Setiembre Vigencia: F. Revisién: Version N° Paq. 2 de 2
2018 Setiembre 2020 | Setiembre 2018 001 g

5. DESCRIPCION

+ Se haran requerimientos de servicios especializados para la calibracion y/o
calificacion de instrumentos y equipos utilizados en el almacén cada vez que lo
requiera, como el control de temperatura, mapeo térmico en forma periodica (por
lo menos una vez al afio), termo higrémetros calibrados, extintores, camara
frigorifica, congeladoras, refrigeradoras, aire acondicionados, instalaciones
eléctricas, equipos de transporte como montacargas, patos y/o, para asegurar
que estén en 6ptimas condiciones de operatividad y disponibilidad.

» El personal debe estar capacitado y certificado en el uso de los equipos utilizados
en el AEM.

¢ Los equipos e instrumentos usados en el almacén para mantener y medir las
condiciones ambientales seran calibrados y/o calificados en algunos casos segun
su fecha de caducidad o vigencia de los certificados segan corresponda.

* Se realizard mapeos de temperatura y humedad (cuando corresponda) con la
finalidad de conocer los sitios “frios” y “calientes” en el almacén. Estos mapeos se
llevara a cabo por lo menos en dos estaciones climaticas diferentes, haciendo uso

oS < _;: de equipos calibrados, lo cual serdn debidamente registrados.
* INSUMOSY DROGAS /|
s 1 Aﬁé&

o Para ello se contara con un programa de calibracién y/o calificacion de
instrumentos y equipos utilizados en el almacén para brindar mantenimiento
preventivo de equipos e instrumentos por lo menos una vez al afio.

6. ANEXO

Anexo N° 25 programa de calibracién y calificacién de instrumentos y equipos del
almacén especializado.

7. DISTRIBUCION
s Director Técnico
* Qufmico Farmacéutico Asistente.
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ANEXO N° 04

GUIA DE AUTOINSPECCION

DiA MES

ASUNTO

Sl

NO

OBSERV.

MATERIAL DOCUMENTARIO

Se cuenta con los siguientes manuales?

- Manual de Pracedimientos Operativos Estandar

- Manual de Organizacién y Funciones

- Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento

- Manual de Emergencias Toxicoldgicas y Primeros Auxilics

Se cuenta con las Alertas DIGEMID actualizadas

Se cuenta con un Libro Oficial Foliado de Ocurrencias?

Se exhibe en lugar visible?

- La copia legible del titulo profesional del Director Técnico

- La copia legible del titulo del Personal Técnico de Fanmacia

- El nombre del Director Técnico y los Quimicos Farmaceéuticos Asistentes con su respectivo horario
de atencién

- El horario de atencion del establecimiento

- La Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

- Los carnets de sanidad del personal

=~E| organigrama del Almacén Especializado

@Quenta con un planc de distribucion de areas?

e%tenta con formatos impresos de reporte de Reacciones Adversas a Productos Farmacéuticos e
cidentes Adversos para Dispositivos Médicos?

acéuticos e Incidentes Adversos para Dispositivos Médicos?

f E:glenta con un archivo fisico de notificaciones de Reacciones Adversas a Productos
¢

uenta con un archivo fisico o virtual de las Alertas DIGEMID (ordenadas cronoldgicamente)?

UBICACION Y TAMANO DEL ALMACEN

Esta ubicado en un lugar dende se tenga un facil acceso?

Cuenta con servicios de agua y luz?

Su ubicacion permite a los usuarios abastecerse en forma segura?

El tamafio del almacén especializado esta de acuerdo a la variedad y volumen de productos a
almacenar, a la frecuencia de abastecimientos y entregas?

INSTALACIONES

Las paredes son de concreto, lisas, faciles de limpiar y resistentes a la abrasién?

Los pisos son de concreto, estan a nivel y poseen drenajes para captar e! escurrimiento de liquidos?

El techo provoca acumulacion de calor en el interior del almacén?

Cuenta con ventanas descubiertas?

El disefio de la puerta brinda seguridad y facilita el transito del personal, de los productos y equipos?

ORGANIZACION INTERNA

Las diferentes areas estan debidamente identificadas?

Hay una adecuada iluminacién?

- Es artificial?

- Es natural?

Hay una adecuada circulacién interna de aire?

- Es artificial?

- Es natural?

La Temperatura es controlada, verificandose gue esté entre 15° - 25°C y nunca mas de 30°C?

La distancia entre los anaqueles, parihuslas y/o racks facilita el movimiento del personal y la
manipulacion de productos?

Hay una distancia minima entre la pared y los estantes de 30 cm.?

Hay productos colocados directamente en el piso?
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Se cuenta con las siguientes areas debidamente separadas y/o sefialadas e identificadas?

- Recepcidn , Cuarentena, contra muestras

- Dispensacion , despacho, embalaje

- Almacenamiento (s}

- Productos Cantrolados, de Baja o Rechazados, devolucion

- Area Administrativa

- Servicios higiénicos

Se cuenta con un drea de almacenaje especial para:

- Productos sensibles a la ternperatura y/o humedad? (si se requiere)

- Se registra diariamente [a T° y la humedad relativa?

- Sustancias inflamables? (si se requiere)

- Productos de control especial (si se requiere)?

- Se encuentran bajo llave?

RECURSOS MATERIALES

Se guenta con:

- Estantes o anaqueles,parihuelas,racks

- Parihuelas

- Refrigerador

- Termohigrémetro calibrado

- Ventiladores

- Aire acondicionado {si se requiere)

- Extractor de aire (si se requiere)

- Materiales de iimpieza

= Otros

Y

PERSONAL

bersonal nuevo es entrenado antes de iniciar su trabajo?

LB registra?

- Se registra?

Se cuenta con implementos de aseo necesario (jabones, toallas individuales)?

Se cuenta con normmas, prohibido: comer, beber y fumar dentro del establecimiento?

Se provee al personal los EPP como: Casco, zapato, pantalén, chalecos, fajas, polo, guantes

Se provee de vestidor y casilleros donde puedan guardar sus EPP?

SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO

Existe una instructiva que limita el acceso al almacén sélo a personas autorizadas?

Los servicios higiénicos y vestidores se encuentran ubicados fuera del area de aimacenamiento?

Se evita la acumulacién de materiales combustibles como cajas de cartén, parihuelas de maderas?

Se cuenta con extinguidores {con carga vigente)?

- El personal es adiestrado en su uso?

Cuentan con normas de seguridad personal?

Se hace mantenimiento periddico de las instalaciones eléctricas?

Se instruye al personal sobre el manejo y riesgo de materiales inflamables?

LIMPIEZA

Se encuentran limpios, ordenades y mantenidos?

- Estantes, anaqueles, parihuelas, racks

- Pisos

- Paredes

- Techos

Se cuenta con un procedimiente escrito sobre la frecuencia y métodos usados en la limpieza?

Se cuenta con un programa de fumigacion?

- Con gue frecuencia se efectia?
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Se elaboran actas de recepcion, considerando entre otros puntos las condiciones de los suministros
recibidos?

La verificacion de las caracteristicas organclépticas de los suministros es efectuada por el quimico
farmacéutico responsable?

El sistema de ubicacion de los suministros es:

- Fijo

- Fluido

- Semifluldo

Se cuenta con un registro de existencias por producto y lote donde figura la fecha de vencimiento del
producto?

- Es manual?

- Es computarizado?

Se cuenta con un procedimiento escrito sobre el control de inventarios para el manejo de los
suministros?

- Se registra?

El Control de Inventarios:

- Es periddico (con qué frecuencia)?

- Es permanente?

Se cuenta con un procedimiento escrito a seguir en caso de que se establezcan diferencias en el
inventario?

Se ha establecido un control regular de la fecha de vencimiento de los productos?

Se cuenta con un procedimiento escrito sobre las inspecciones que se efectiian al almacén en forma
regular?

Se coloca una tarjeta roja y se alerta sobre la existencia de productos con fecha de vencimiento
vigente de 6 meses?

Se cuenta con un procedimiento escrito describiendo las condiciones de almacenamiento?

Se cuenta con un procedimiento escrito de recepcion y almacenamiento?

Se cuenta con un procedimiento escrito para el retiro de productos del mercado?

Se cuenta con un procedimiento escrito para el manejo de devoluciones?

Se registran y documentan las devoluciones y sus causas?

X
“) . S

V°B°Resp. Acceso AEM DIRIS LE V°B °del Director Técnico
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ANEXO N° 06
FICHA DE EVALUACION TECNICA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

| FECHA:

iINEORMACION:GENERAL -}

PROVEEDOR

NCMBRE DEL PRODUCTO

NOMBRE GENERICQ

PRESENTACION

#TIPO:DEIPROCES|

e

CICOMPRA N°

TIPG DE PROCESO

GUIA N°

CONTRATO N°

“NUMERO'DE LOTE:Y.FECHA DE VENCIMIENTO -

LOTE

FECHA DE VENCIMIENTD

CANTIDAD

UNIDAD DE MEDIDA

#EABRICANTE:Y.PROGEDENCIA D T Ty

AT NG SR

FABRICANTE |

PROCEDENCIA |

ENVASE MEDIATO !SECUNDARIO)

‘OBSERVACIONESIEIY

3. CONCENTRACION DEL PRINCIPIO ACTIVO

4. N®BE LOTE

5. FECHA DE VENCIMIENTOQ

@\O Dg™8, VIA DE ADMINISTRACION
A GOTIPOS SEGUN BASES DEL CONCURSO

i{’ D AENRWA FARMACEUTICA,

S EECUTVADE S BWNTENIDO NETO

MEDICAMEN{0§ 0. FORMULA DEL PRODUCTO

 SUMOS Y & CPNDICIONES DE VENTA
. JOMBRE, PAIS, DIRECCION DE LABGRATORIQ FABRICANTE

ogp ZNOMBRE DEL DIRECTOR TECNICQ / Q.F. RESPONSABLE

~8 LIMAET2, NOMBRE, DIRECCION Y RUC DEL IMPORTADOR

15. REGISTRO SNITARIO N°

16. CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO

17, LEYENDA

18. PREPARACION PREVIA (51 LO REQUIERE)

19. ADVERTENCIAS ESCENCIALES(S| LO REQUIERE)

20. ADJUNTA INSERTO

ENVASE INMEDIATO (PRIMARIO)

i e “DETALLE " HNOARLICA: H iy, 13 OBSERVACIONES ¥4
NOMBRE DE PRODLCTO
D.C.I.
CONCENTRACION DEL PRINCIPIO ACTIVO
N° DE LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO

VIA DE ADMINISTRACION

NOMBRE LOGOTIPO DEL LABORATORIO FABRICANTE

LOGOTIPOS SEGUN PROCESQ DE ADQUISICION

Lol o b o] i Bl o [

REGISTRO SANITARIO N*

CDOCUMENTOSIENTREGADOS &1 7

FREQUISITE:

L

N° DE GUIA DE REMISION / FACTURA

N° DE ORDEN COMPRA

PROTOCOLO DE ANALISIS POR LOTE [ LOTEN

[ _PROTOCOLO N®

REGISTRO SANITARIO N°

ACTA DE MUESTREQ N*

INFORME DE ENSAYQ N°

CERTIFICADO DE BPM

CERTIFICADO DE BPA
ZOTROSHE IR Y Rt i
CARTA DE COMPROMISO DE CANJE

g s i)

CARTA DE EMBALAJE

FECHA DE VERIFICACION TECNICA
FOBSERVACIONES EINAEESH & 43
NINGUNA
ZCONCLUSION:

R TR A

FIRMA;
APROBADO  { }

RECHAZADO { )
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ANEXO N° 07
REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD
MES: ..o
ANO: .o
PARAMETROS RANGO TERMOMETRO DE INDICACION DIGITAL N°
TEMPERATURA <30°
HUMEDAD 1 £70%
FECHA T°C l OQ%A:UMEDAD T°C 3:0;;PI-T:|JMEDAD REQIEJI??DO supiz\:S:ADO OBSERVACIONES
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

)
DIRECTIN c\ 1

' INSUMOS Y DR
<,

EHCUTVALE | ©:

'} 12
4

Toumner
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ANEXO N° 8

LISTADO DEMEDICAMENTOS FOTOSENSIBLES

La presente lista sefiala los medicamentos que requieren estar alejados de la luz por ser
facilmente alterables:

10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.
19.

Acido ascorbico.
Aminofilina.
Carbidopa — levedopa.

Clorfenamina.

Clorpromazina, clorhidrato.

Dapsona.
Dexametasona.
Diazepam.
Doxiciclina.
Epinefrina.
Ergometrina.
Ergotamina.
Espironolactona,
Furazolidona.
Furosemida.
Haloperidol.
Hidralazina.
Isoniacida.

Metoclopramida.

20.

21.

22,

23.

24,

25,

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Metronidazol.
Nitrcfurantoina.
Nistatina.
Primaquina, fosfato.
Propranolol, clorhidrato.
Pirimetamina.
Ranitidina.
Riboflavina.
Rifampicina.
Salbutamol.
Tetraciclina.

Trimetoprima —
Sulfametoxazol.

Tiamina, clorhidrato.

Trifluoperazing, clorhidrate.

Verapamilo, clorhidrato.
Retina {Vitamina A).

Warfarina.
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La presente es una lista de sustancias farmacéuticas menos estables en condiciones
tropicales simuladas. Los medicamentos que contengan dichas sustancias exigen
especial atencion desde el punto de vista de su almacenamiento y conservacion.

1. Acido acetilsalicilico 26. Hidrocortisona, succinato sddico

2. Acido ascorbico 27. Hidroxocobalamina

3. Amfotericina B 28. Lidocaina, clorhidrato

4. Aminodfilina 29. Neomicina, sulfato

5, Amitriptilina, clorhidrate 30. Nistatina.

6. Ampicilina 31. Nitrato de plata.

7. Bacitracina zinc 32. Oxitocina

8. Bencilpenicilina potasica 33. Petidina, clorhidrato

9. Bencilpenicilina sodica 34. Pilocarpina, clorhidrato

10. Bencilpenicilina benzatina 35. Piridoxina, clorhidrato

11. Bencilpenicilina procafnica 36. Quinina, clorhidrato

12. Cloranfenicol, succinato sédico 37. Retinol (Vitamina A)

13. Clorfenamina, Maleato 38. Salbutamol

14. Clorpromazina, clorhidrato 39. Sulfacetamida

15. Codeina, fosfato 40. Sulfadiazina

16. Dapsona 41, Sulfato ferroso

17. Dexametascna, fosfato 42. Suxametonio, cloruro

18. Dicloxacilina 43, Tetraciclina, clorhidrato

19. Doxiciclina 44. Tiamina, clorhidrato

20. Edetato sédico de calcio 45, Tiopental sédico

21. Epinefrina 46. Warfarina

22, Ergocalciferol 47. Gentamicina, sulfato

23. Ergometrina, maleato 48. Gluconato calcico

24. Ergotamina, tartrato 49, Hidralazing, clerhidrato

25. Fenobarbital sodico 50. Fenoximetilpenicilina potasica
51. Flufenazina, decanoatc
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ANEXO N° 9
FORMATO PARA BALANCE DE PSICOTROPICOS DE LA LISTA
VB
MINISTERIO DE SALUD FORMATO DROG-02
BALANCE TRIMESTRAL DE PSICOTROPICOS
DROGUERIAS
INCLUIDOS EN LAS LISTAS HILA, WIB, IIC, IVB, Vy Vi
DECRETO SUPREMO N° 023-2001-5A
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
DIRECCION EJECUTVA DE AUTCREACIONES SANTARIAS TRIMESTREN® :
EQUIFO DE DROGAS ANO
Razdn Social DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE-MINSA
Nombre Comercial Drogueria "Almacen Especializado de Medicamentos DIRIS LIMA ESTE”
R.U.C, 20538355462
Direccion Av. Cesar Vallejo Cdra. 13 SIN,El Agustine
Teléfono 3521354
. Q. F. Regente
«-'e’-;c.u SEY Correo Blectronico
1S
€ maecaty [
2
MEDHMENIOS
* IRSUMOSY DROGAS '/
400160 | DESCRIPGION DEL PRODUGTO FF. AI?‘?éiEIgR INGRESOS EGRESOS 6} SALDO ACTUAL
7
M 2 ® (4) & DISTRIBUCION OTROS* al

Leyenda:

{1) Codiga del producto
{2} Descripcion del producto

{3) Forma Farmacéutica en unidades minimas (Tab,Cap, Fco, Amp, etc)
{4,5,6,7) Consolidado por los fres meses de los movimientos de cada producto.
En &l caso de muestras médicas informar igualmente por unidades en forma separada al final dl cuadra,

DIRECTOR TECNICO
FIRMA Y SELLO
N° DE COLEGIATURA
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ANEXO N° 11
REGISTRO DE PROVEEDORES

N°| PROVEEDOR RUC ggg&fz TELEFONO | DIRECCION | CONTACTO
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
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ANEXO N° 14

REGISTRO DE QUEJAS Y RECLAMOS

REGISTRO N° FECHA:

Fuente de Comunicacidn:

( ) Teléfono

( ) Correo electrdnico
( ) Personal

{ ) Documento

Motivo de la Queja:

(
(
(
(

) Reacciones adversas

) Defectos en la calidad del producto
) Faltantes

) Despacho excesivo de productos

) Comunicacion al Director Técnico
) Comunicacion al cliente
) Acuerdo con el cliente

Resultado:
( )} Desestimacion de la queja o reclamo
( ) Devolucion de dinero
( ) Control de calidad
( ) Retiro del producto
( ) Oftros
Observaciones:

..............................................

V°B °del Director Técnico
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Y , Direccion de Redes
ﬁ RS NETSEV R Intagradas de Salud
Lima Este
ANEXO N° 18

REGISTRO DE CAPACITACION E INDUCCION

Fecha de Ingreso
Datos personales
Nombre del trabajador:

Domicilio:

D.N.I:

Lugar y fecha de nacimiento: Edad:
Teléfono:

Referencias personales

Nombre de la madre/ padre o familiar:

Direccion: teléfono:

Grado de instruccion

PRIMARIA SECUNDARIA TECNICA SUPERIOH

Capacitaciones/entrenamiento recibido con anterioridad;

LN Experiencia laboral
Nombre de la empresa { teléfono:

Cargo y tiempo en la empresa:

Nombre de la empresa/ teléfono:

Cargo y tiempo en la empresa:

Entrenamiento recibido (marque con un aspa)

Nociones generales de la Empresa: Procedimientos de:
Objetivos Institucionales Almacenamiento
Misién Distribucion
Vision Recepcion
Lineas de Accién Limpieza del almacén
Seguridad
Firma del Trabajador Firma del Q.F.
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<o Direccion de Redes
ﬁ @ Intepradas de Salud
Lima Este
ANEXO N°19
CONSTANCIA DE LECTURA DE PROCEDIMIENTOS

Y O, et con ndmero de
DN ,de Profesion:.............oo i , hago constar,
por medio de la presente, que he leido y comprendido las pautas contenidas
en el Manual de Procedimientos Operativos Estandar del Almacén
Especializado de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos vy

Productos Sanitarios de la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima
Este.

..................................................................
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Lima Este

CRONOGRAMA DE CAPACITACION ANUAL

ANEXO N° 20

Fecha: ............oovini
R= Realizado ANO: 2018
RP= Reprogramado
Mes Tema Dirigido a: Status
NOVIEMBRE BPA ziRMS:Cr\:E?VL
DICIEMBRE Normas Basl_llti:;::eSegundad e ;iEASfchéﬁL
Area Nombre Firma Fecha

Elaborado por Direccién Técnica | Q.F. Patricia Juskca

Aprobade por lefe de Acceso | Q.F. Maribel Janampa
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Direccién de Redes
Integradas de Salud
Lima Este

Py
m PERU | Ministerio de Saiud

ANEXO N° 24
INCIDENTES DE DESVIACIONES DE TEMPERATURA

ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS
INCIDENTES DE DESVIACIONES DE TEMPERATURA
Fecha:
VARIACION DE CORRECCION
FECHA TEMPERATURA ANALISIS DE CAUSA PROPUESTA PLAZO DE TIEMPO
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