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VISTO:

El Memorando N°® 882-2019-DA-DIRIS-LE/MINSA de la Direccion Administrativa, Informe N° 067-2019-
M-OPMGP-DA-DIRIS LE/MINSA de la Oficina de Planeamiento y Modernizacién de la Gestion Publica
DIRIS-LE, Informe N® 0253-2019-OAJ-DIRIS-LE/MINSA de la Oficina de Asesoria Juridica, v;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N® 041-2018/MINSA de fecha 26 de enero de 2018, se aprobé la
Modificacién del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud TUPA-MINSA,
aprobado con Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificado a su vez por las Resoluciones
Ministeriales N° 242 y 263-2016/MINSA y el Decreto Supremo N° 037-2016-SA;

Que, el TUPA-MINSA, es un documento de gestién que contiene en conjunto toda la informacién
relacionada a la tramitacion de procedimientos que los administrados realizan ante las dependencias
del MINSA, el mismo que establece formalmente los requisitos para la ejecucién de dichos procesos
organizacionales que permitan lograr el cumplimiento de los objetivos funcionales y estratégicos de la
DIRIS Lima Este; . :

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 467-2017/MINSA de fecha 16 de junio de 2017, se aprueba el
Manual de Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud del Ministerio de Salud: en
cuyo articulo 8" establece que la Direccion General es el 6rgano de mas alto nivel de la Direccién de
Redes Integradas de Salud, que aprueba los documentos de gestién necesarios para el
funcionamiento de la Direccion de Redes Integradas de Salud, expidiendo Resoluciones Directorales
en los asuntos de su competencia, entre otras funciones:

Que, el articulo 12° del referido manual, establece que la Direcciéon de Medicamentos, Insumos y
Drogas, es el organo encargado de realizar las actividades relacionadas a los Productos
Farmacéuticos, Productos Sanitarios y Dispositivos médicos, en coordinacién con la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas y la Alta Direccién del Ministerio de Salud;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 1134-2017/MINSA de fecha 21 de diciembre de 2017, se
aprobg la Directiva Administrativa N° 245-OGPPM/MINSA "Lineamientos para la implementacion de la
gestion por procesos y procedimientos en el Ministerio de Salud”, asi como sus Anexos; dicha Directiva
es un documento normativo que tiene por finalidad determinar criterios técnicos que orienten y faciliten
la implementacion de la gestion por procesos y procedimientos en el MINSA, permitiendo mejorar el
desempefio a través de resultados previsibles, maximizando el uso de los recursos, alcanzando ciclos
de tiempos minimos en el marco de la Politica Nacional de Modernizacién de la Gestion Publica:

Que, el Manual de Procedimientos es un documento técnico de gestion que describe, instruye e
informa en forma delallada las actividades que se siguen en la ejecucién de los procesos de Ultimo
nivel (también llamados procedimientos), se conforma de fichas técnicas y diagramas de flujos, que
conlleva a sistematizar el conjunto de actividades ejecutadas para el cumplimiento de las funciones de
todo érgano en concordancia con los dispositivos legales o administrativos vigentes y en el marco de
los procesos organizacionales;

.

Que, mediante Resolucion Directoral N° 230-2019-DG-DMID-OPMGP-OAJ-DIRIS-LE/MINSA de
fecha 13 de junio de 2019, se aprobé el ‘Manual de Procedimientos (MAPRQ) de la Direccién de
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Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Este,
establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos TUPA — MINSA”;

Que, con Informe N° 067-2019-M-OPMGP-DA-DIRIS.LE/MINSA de fecha 13 de noviembre de
2019, la Jefa de Oficina de Planeamiento y Modernizaciéon de la Gestion Publica informa que el
Equipo de Trabajo de su Oficina reviséd la “Actualizacion del Manual de Procedimientos de la
Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccidn de Redes Integradas de Salud
Lima Este, establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos TUPA — MINSA,
que consta de cuatro (04) procedimientos administrativos, por lo que emitid opinién técnica
favorable al documento de gestion y prosiga el tramite de aprobacion con acto resolutivo;

Que, mediante Informe N° 0253-2019-OAJ-DIRIS-LE/MINSA de fecha 03 de diciembre de 2019, la
Oficina de Asesoria Juridica considerd pertinente emitir el acto resolutivo de aprobacién de la
actualizacion del Manual de Procedimientos (MAPROQ) de la Direccion de Medicamentos, Insumos
y Drogas de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este, establecidos en el Texto Unico
de Procedimientos Administrativos TUPA — MINSA" que consta de cuatro (04) procedimientos
administrativos, documento que permitird conocer el funcionamiento interno, la descripcion de
tareas, ubicacion y requerimientos, sistematizando el flujo de actividades, informacién y
documentacién, asi como los responsables de su ejecucion, resultando necesaric por ello expedir
el respectivo acto resolutivo;

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

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

SE RESUELVE:

Articulo 1°. = APROBAR la actualizacion del “Manual de Procedimientos (MAPRO) de la
Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion de Redes Integradas de
Salud Lima Este, establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos TUPA
- MINSA”, que consta de cuatro (04) procedimientos administrativos, el mismo que como Anexo
forma parte de la presente Resolucién Directoral.

Articulo 2°. - DISPONER la difusion y aplicacion de la presente Directiva a los 6rganos y unidades
organicas (Direcciones, Oficinas y Establecimientos de Salud del Primer Nivel de Atencion) de la
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este.

Articulo 3°. - DISPONER la publicacién de' la presente Resolucién Directoral, en el Portal de
Transparencia de la Pagina Web de la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Este.

Registrese y Comuniquese

HE T

JEBVIJIGN/JRGE.
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SIGLA O TERMINO

SIGLAS Y DEFINICIONES

DEFINICION

DMID Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas
Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos

OASEF it
Farmacéuticos

DG Direccion General

DA Direccidon Administrativa

OABST Oficina de Abastecimiento

oT Oficina de Tesoreria

TUPA Texto Unico de Procedimientos Administrativo

SI-DIGEMID Sistema Informatico de la DIGEMID

STD Sistema de Tramite Documentario

RD Resolucidn Directoral

uo Unidad Organica

UF Unidad Funcional

BD Base de Datos
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INTRODUCCION

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

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

Cla,
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I. OBJETIVOS

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

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

Il. ALCANCE

El presente Manual tiene por alcance a las personas naturales y juridicas del ambito jurisdiccional de
la DIRIS Lima Este constituidos por los Distritos de El Agustino, Santa Anita, Ate, La Molina,

A . Cieneguilla, Chaclacayo y Lurigancho; asi como a los Organos y Unidades Orgdnicas de la Direccién de

¥ Redes Integradas de Salud Lima Este.

Cédigo: M-02 I
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IHILINVENTARIO DE PROCEDIMIENTOS

ADMINISTRACION DEL
OTORGAMIENTO DE
DERECHOS EN SALUD

' PROCESO DE NIVELO |

S

- PROCESO DE
NIVEL1
REGISTROS,

AUTORIZACION
CERTIFICACION

PROCEDIMIENTO

‘Autorizacién  Sanitaria  de
Oficina Farmacéuticas vy
Farmacia de los

Establecimientos de Salud:
a) De Funcionamiento.
b) Por Traslado

?.

CODIGO

PR.DIRISLE.DMID.01-

PM.02

ADMINISTRACION DEL
OTORGAMIENTO DE

REGISTROS,
AUTORIZACION

Autorizacidn  Sanitaria de
funcionamiento o Traslado de

PR.DIRISLE.DMID.02-

OTORGAMIENTO DE
DERECHOS EN SALUD

AUTORIZACION
CERTIFICACION

respecto a Areas de Oficinas
Farmacéuticas, Farmacias de
los Establecimientos de Salud
y Botiquines

DERECHOS EN SALUD | CERTIFICACION | Botiquin. _ Pz
Autorizacidén  Sanitaria de
Ampliacién o Madificacién de

ADMINISTRACION DEL | REGISTRQS, la Informacién Declarada

PR.DIRISLE.DMID.0O3-

PM.02

ADMINISTRACION DEL
OTORGAMIENTO DE
DERECHOS EN SALUD

REGISTROS,
AUTORIZACION
CERTIFICACION

Certificacién de Buenas
Practicas de:

a) Oficina Farmacéuticas

b) Farmacia de los
Establecimientos de
Salud.

c) Botiguin.

PR.DIRISLE.DMID.04-

PM.O2
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IV.DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS

FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO E CODIGO

o —

AUTORIZACION SANITARIA DE OFICINAS FARMACEUTICAS Y FARMACIA DE
LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD. PR.DIRISLE.DMID.01-PM.02
A) DE FUNCIONAMIENTO, B) POR TRASLADO

PROCESO ' PM 02, administracidn del Otorgamiento de Derechos en Salud

e e )
OBJETIVO ‘Otorgar a los establecimientos farmacéuticos la Autorizacion Sanitaria para su
, funcionamiento, previa verificacién del cumplimiento de las Normas Legales
1

, ¢ Direccién General

| e« Direccidn Administrativa

.' * Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas

| ALCANCE » Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
» Oficina de Tesoreria

= Oficina de Abastecimiento

! * Administrados

= Ley N2 26842, Ley General de Salud

* Ley N2 27815, Ley del Cédigo de Ftica de la Funcién Publica

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

= Ley N° 27806, Ley de Trasparencia y Acceso a la Informacion Publica,

| e Decreto Supremo N2 001-2016-5A, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-

! TUPA del Ministerio de Salud y sus modificaciones.

| = Decreto Supremo N* 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y

| sus modificatorias.

s Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
COrdenado de |a Ley N° 27444 - i ey del Procedimiento Administrativo General.

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

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

» Decreto Supremo N° 023-2001-SA — Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y

; otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria.

| * Resclucion Ministerial N2 585-99 “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
de Productos Farmacéuticos y Afines”.

= Resolucign Ministerial N 668-2019/MINSA, simplificacién, eliminacién, adecuacién
de los Procedimientos administrativos que se encuentran contenidos en el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud — MINSA de
fecha 22 de julio de 2019

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

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

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

\.;f

MARCO LEGAL |

7;(" .
o
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establecimientos de salud y hotiquines
s Resolucion Ministerial N° 497-2017/MINSA - Norma Técnica de Salud para el Manejo
de la Cadena de Frio en las Inmunizaciones.

RESPONSABLES

» Director Ejecutivo de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas.
| lefe de la Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.
1; » Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacién Sanitaria de
| Establecimientos Farmacéuticos.

EVALUACION

! N2 ACTIVIDAD

El Usuarioc puede informarse por la
Pagina Weh de la DIRIS LE o solicitar
informacién en forma presencial sobre
el tramite de Autorizacidn que desea
1 realizar:

Si lo hace via Pagina Web de la DIRIS
LE: busca los formataos del tramite que
desea realizar.

PLAZOS DE lSegdn el Procedimiento N® 188 del TUPA, se considera 30 dias habiles para emitir la
| Resolucién Directoral y es de silencio administrativo negativo.

PRODUCTO

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

TIEMPO

EJECUTOR

Usuario

RESPONSABLE

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

30 min.

Quimico
Farmacéutico o
Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF/
Orientador

El Usuario realiza el pago por derecha
del  tramite  administrativo  de
Autorizacion Sanitaria, segln el TUPA.

Usuario

En la Oficina de Tesareria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo
de acuerdo al Texto Unico de
Procedimientos  Administratives -
TUPA.

10 min.

Técnico/a
Administrativo

oT

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

Usuario

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

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

15 min.

Técnico/fa
Administrativo

DG/
Tramite
Documentario

o
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|
Ne i ACTIVIDAD PRODUCTO TIEMPO EJECUTOR I RESPONSABLE

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

Si Levanta Observaciones:
Recepciona el Expediente le
asigna un numeroc y registra en el
Sistema de Tramite
Documentario.

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

Recepciona Expediente en fisico y por el

Sistema de Tramite Documentario y lo Asistente/a

7 entrega al Director/a Ejecutivo de la ) 35 i, Ejecutivo BRAID
DMID para su revision.
Recibe, revisa, dispone atender el
Expediente y devuelve al Asistente/a - 1 horas Director/a M
Ejecutivo. Ejecutivo
Recibe el Expediente y lo deriva en fisico .
y a través del STD al Técnico/a " 30 min. As!sten.te/a DMID

| Administrativo de la OASEF Flecunye

Recepciona Expediente en fisico y por
STD v lo entrega al Jefe/a de la QASEF R 585 by Técnico/a DMID/
para su revisién. Administrative OASEF
Recibe, revisa, dispone el evaluador
que atendera el Expediente y devuelve - 30 min. Jefe/a de Oficina DMtD{
al Técnico/a Administrativo. DASEF
Recibe el Expediente y lo deriva en i Afbsilis Técnico/a DMID/
fisico y a través del STD al evaluador. ' Administrativo OASEF
Recibe el Expediente en fisico y a través
del Sistema de Tramite Documentario.
Verifica que la informacién declarada
en el formato de solicitud declaracion
jurada, esté debidamente suscrita por
el Propietario/Representante legal, y
Director Técnico y que la informacion Quimico DMID/

consignada de la empresa corresponda R
13 g‘ . P \ P - 24 horas Farmacéutico OASEF/

a la informacidon que registra en el Bl
Registro Unico del Contribuyente — RUC HERUASTE
que figura en el portal web de Ila

SUNAT, cuando sea posible verificar:

Del _ Establecimiento Farmacéutico;
Clase, Nombre comercial, Razdn social,
N°® de RUC, Direccidn del
establecimiento farmacéutico, |
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farmacéuticos.
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nNe

ACTIVIDAD

Domicilio Fiscal, horario de atencién
al  publico, correo  electronico,
teléfono del establecimiento
farmaceutico, realizaréd preparados
farmacéuticos, realizara
comercializacion a domicilio, realizard
servicios complementarios,
comercializara productos controlades
sujetos a la presentacion de balance,
comercializara productos controlados
no sujetos a la presentacion de
balance.

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

Del Director Técnico:

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

En caso de traslado:

—_————————————~

1

| PRODUCTO TIEMPO EJECUTOR . RESPONSABLE

Ubicacidn anterior Quimico DMIDf
Verificar gue cansigne N° de constancia = 24 horas Farmacéutico OASEF/

de pago y dia de pago.

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

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

Verifica que el horario del
Establecimiento sea congruente con el
horario de labor del Director Técnico y
de los Quimicos Farmaceuticos
Asistentes, asimismo verifica a través
del SI-DIGEMID, pégina web de la
DIGEMID y aplicativo INFORHUS que
estos no tengan cruce de horaric con la
Direccidn Técnica, o cargo de Quimico
farmacéutico Asistente que podrian
ejercer en otros establecimientos

Evaluadores

N
Dty

Tl
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Para el caso del aplicativo INFORHUS:
Si al realizar la consulta en el aplicativo
INFORHUS de la pagina web y el
profesional Quimico Farmacéutico se
encuentra registrado en dicho aplicativo,
se procederad a realizar la consulta a la
Oficina de Gestién y Desarrollo de
Recursos  Humanaos, via  correo
electrénico, para la confirmacién de
dicha informacién por ser de su
competencia.

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

Si la Oficina de Gestién y Desarrolio de
Recurses Humanos confirma que el
profesional Q.F. se encuentra laborando

en alguna entidad del Estado, se solicita Quimico DMID/
al administrado que precise el horario - 24 horas Farmacéutico QASEF/
de labor del Q.F. en la entidad del Evaluadores
Estado.

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

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

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

Verifica que el formato tenga la firma
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mr_dei Director Técnico, asimisma la firma
del propietario/Representante Legal y
Q.F. Asistente, si fuese el caso y el sello
del establecimiento farmacéutico.

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

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

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

Verifica que el establecimiento
farmacéutico que funciona dentro de
locales en los que se lleve a efecto otras
actividades o negocios, deben estar
ubicados en ambientes independientes
de aquellos destinados a la realizacién
de dichas actividades y negocios, sin
perjuicio de cumplir con las exigencias
previstas para su funcionamiento. No
pueden ubicarse dentro de mercados
de abasto, ferias, campos feriales, ni en
predios destinados a casa habitacién;
de ser el caso.

— MINSA Pagina: 12 de 92
- _ - _T
TIEMPO EJECUTOR l RESPONSABLE
= 4Bt e ]
Quimico DMID/
24 horas Farmacéutico OASEF/

Evaluadores
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comercializacién a domicilio,
comercializacién de praductos
controlados sujetos a presentacién de
balance y si realizard preparados
farmacéuticos.

PARA TRASLADO:

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

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

Quimico DMID/
- 24 horas Farmacéutico OASEF/
Evaluadores

Se continda con la evaluacién de la
informacién antes sefalada, segun
corresponda.

Luego de la evaluacidn, se devuelve los
antecedentes del  Establecimiento
Farmacéutica, al responsable de
archivo.

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

Si_ No es Conforme: Indica
observaciones al usuario.
El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
administrado, que contiene las

observaciones a la solicitud presentada, Quimico Dily
14 = : 12 horas i OASEF/

por unica vez, a fin de que el | Proyectode Farmacéutico Evaluad

administrado realice la subsanacién | Notificacién valuadores

correspondiente,

Recibe, revisa y visa la Notificacidén para : DMID/
33 el Usuario vy lo devuelve al Evaluador. - 1hora lefe/a de Oficina OASEF
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Recibe el evaluador vy deriva el DMID/
16 expediente vy el proyecto Notificacidn i o Quimico OASEF/
en fisico y a través del STD al Técnico/a ' Farmacéutico )
s . Evaluadores
_Administrativo.
Recibe y deriva el expediente vy el
17 proyecto de Notificacion en fisico vy a i o Técnico/a DMID/
través del STD v lo deriva a la ' Administrativo OASEF
Asistente/a Ejecutivo de la Direccidn,
Recibe el expediente vy el proyecto de
18 Notificacién e;n fisicoy a través. del STD i, As?sten.te/a B
para el Usuario y lo entrega al Director/a - Ejecutivo
Ejecutivo.
Rem.b.e ell expediente, aprueba .yfnrma la . Director/a
Notificacion para el Usuario y lo - 30 min. 4 ) DMID
devuelve al Asistente/a Ejecutivo. EIRRuTiNG
Recibe el expediente, coloca sellos,
e?umgfa y deriva la Notiﬁcar.:ién ."a’la - 30 min. As?sten_tefa BMID
Direccién encargada de la notificacidn, Ejecutivo
en fisico y a través del STD.
21 Notifica‘ al Usuario con las ) 1% Figears Té‘chicofa‘ F)A/
Law RN observaciones. Administrativo Notificador
i R Recibe la  Notificacidn de |las
‘:}} PQ&E%% . %\\ observaciones.
i'; MEICAMERTOS | | i | siel Usuario:
N I’QJ:UMOS m“"li/ Subsana _ las  Observaciones:
T ;\?ﬁ/\ Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
subsanacion a las observaciones,
con ello se reanuda el plazo para
22 resolver el procedimiento, que fue ’ . Usuario 2
suspendido con la notificacién de
/ las observaciones.
Si No subsana Observaciones: De
no llevarse a cabo la subsanacidn
dentro de los 30 dias habiles
posterior a la notificacién del
documento, este caera en
Abandono.
Recibe el cargo de la Notificacion
entregada al Usuario vy lo deriva en Técnico/a DA/
s ; ; - 48 horas - . oo
fisico y a través del STD al Asistente/a Administrativo Notificador
Ejecutivo.
Recibe el cargo de la Notificacidn en
24 fisica y a través dgl STD lo incorp‘ora al - 30/l As?sten.te/a DMID
expediente de origen y lo deriva al Ejecutivo
Técnico/a Administrativo. .
Recibe la notificacion y el expediente de -
25 | origen en fisico y a t:avés cFI)el STDy lo - 30 min. TReHicos i
* Administrativo OASEF
deriva al evaluador.
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Recibe la notificacién y el expediente . DMID/
26 | de origen y espera la subsanacién de - 30 min. Qu:mlcq OASEF/
! Farmacéutico
|| las observaciones. Evaluadores
Si_el expediente es reingresado: Se
evaliia de acuerdo a las observaciones
sefialadas.
Si subsa'na observacidn: S_e‘ deriva Quiftiics DMID/
77 el expediente a programacién. - 48 horas KaF MRS OASEF/
Si_No subsana observacién: Se Evaluadores
_ deniega el procedimiento.
Programa y Comunica la fecha de
Inspeccion previa al Quimico
propietario/director técnico del Farmacéutico/ DMID/
Establecimiento Farmacéutico. - 24 horas Técnico OASEF/
Coordina la movilidad para el traslado Administrativo Programacion
de los inspectores al estahlecimiento
Farmacéutico.
= Traslada a3 los inspectores al DA/
se2d0 D 29 | Establecimiento Farmacéuticc  para - 4 horas Chofer
@'*hwmmﬂ, e\ | realizar la Inspeccién previa. SABST
T BEUTVIE (B | El equipo de Inspectores da inicio al
_ MEDICARITOS| , | : i
INSUMOSS REK-lrS/ proceso  de inspeccién para la
4 autorizacion sanitaria de
MR funcionamiento, segin aplique el
“procedimientc  de  inspecciones”,
utilizando el “Acta de Inspeccién para o DMID/
30 | Oficinas Farmacéuticas y Farmacia de Actade 2 horas Quimicos OASEF/
los Establecimientos de Salud”. Inspescian Farmaceuticos Inspectores
Al concluir la inspeccidn, retornan a la
DIRIS y entregan al encargado de
programacion el Acta de Inspeccidn
suscrita y el expediente.
Recibe el Expediente con el Acta para Quimico
registrar la Inspeccién en Aplicativo Farmacéutico/ DHIDS
31 i : % - 24 horas e OASEF
Informatico y los deriva en fisico y a Técnico 5 e
través del STD al Evaluador. Administrative rogramacion
Continta con la evaluacion del Acta de
Inspeccion:
Aprobado: Si el Acta cumple con los
requisitos  mfnimos elabora un
32 Informe, concluyendo que procede lo

solicitado, el proyecto de R.D. donde
se resuelve APROBAR la solicitud de
Autorizacién Sanitaria y el proyecto
de CERTIFICADO donde se certifica
que el establecimiento farmacéutico
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cumple con las Buenas Pricticas, con
una vigencia de seis (06) meses

A s - - = ——— e

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

Desistimiento:  Considerar  que,

durante el desarrollo del proceso de Informe DMID/
32 -y A %k - . o
evaluacién, el adn-m-nst;'a‘doci puege Tecnico 48 horis Fa?ﬁ:‘;:gﬁ‘;im OASEF
pre§er‘1tavr una solicitu e e — Evaluadores
desistimiento, para lo cual se elabora b Y ot
el Informe y proyecto de Resolucidn esolucion
¥ LRy Directoral

Directoral si el desistimiento es del
tramite solicitado; si el desistimiento
es de un anexo o folios del
expediente, elabora un Oficio,

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

Recibe, revisa y firma el Informe
haciéndolo suyo.

Asimismo, revisa y visa el proyecto de - 30 min. Jefe/a de Oficina
Resolucion Directoral y el proyecto de
Certificado (si fuese el caso).

DMID/
OASEF

Recibe el informe, el proyecto de la
a4 Resolucion Directoral y el Certificado (si 30 mi Técnico/a DMID/
fuese el caso) y lo deriva en fisico v a s Administrativo OASEF

través del STD al Asistente/a Ejecutivo.

Recibe el informe, el proyecto de
Resolucién Directoral y el proyecto de
Certificado (si fuese el caso) en fisicoy a
través del STD para entregar al
Directar/a Ejecutivo.

Enumera la Resolucién Directoral vy el
35 | Certificado  (si fuese el caso) segln
numeracion del STD y en fisico,

Proyecto de ; Asistente/a
Not‘:ﬁcacién 30 min. Ejecutivé DMID
Coloca sellos a los documentos
emitidos.

Prayecta de Notificacion de Ia
Resolucidn Directoral y el Certificado (si
fuese el caso).
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36

ACTIVIDAD

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

PRODUCTO

TIEMPO

30 min.

EJECUTCR

Director/a
Ejecutivo

RESPONSABLE

DMID

37

Recibe el expediente, Notificacién, la
Resolucién Directoral y el Certificado (si
fuese el caso) para derivar a la oficina
encargada de la Notificacion.

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

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

38

El notificador recibe la Notificacion que
contiene |a Resolucién Directoral y el
certificado (de acuerdo al caso) en fisico
y por el STD para notificar al

| administrado.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DA/
Notificador

Recibe la Notificacién gue contiene la
Resolucion Directoral y el certificado (si
fuese el caso).

Usuario

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

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DA/
Notificador

o

= pRECad

E pECUTIVABE

T MEDICAMEINCA 1

* NSUMCSY OGRS )
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e

Recibe el Cargo de la Notificacidn gue
contiene la Resolucidn Directoral y el
Certificado (de acuerdo al caso), los
cuales adjunta al expediente para
derivario al Técnico/a Administrativo
de la OASEF.

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

42

Recibe el expediente con el cargo de la
notificacién de la Resolucidn Directoral
y el Certificado (de acuerdo al caso) y lo
deriva en fisico y a través del STD al
responsable del registro de
informacién.

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

43

Recibe el expediente en STD y en fisico
y Registra informacién en el Sistema
Informatico SI-DIGEMID.

30 min.

Técnico/a en
Computacién

DMID/
OASEF/
Registrador

44

Escanea, ordena y publica en la pagina
web de la Institucién la Resolucidn
Directoral,

Deriva a través del STD y en fisico al
Técnico/a en farmacia de Archivos.

2 horas

Técnico/a en
Computacién

DMID/
OASEF/
Registrador

45

Recibe el expediente a través del STD y
en fisico.

Procede a foliar y archivar el
Expediente evaluado en el sistema de
control interno y en el STD.

1 hora

Técnico/a en
Farmacia

DMID/
OASEF/
Archivo
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OTROS

* Formato — Solicitud.

REGISTROS : ;o 5
» Tramite Documentario.

* Flujograma.
ANEXOS : * Formato - Solicitud.
» Acta de Inspeccion

* Antecedente: Conjunto de expedientes vy documentos generados
correspondientes @ un  establecimiento  farmacéutico, archivados
cronoldgicamente (acerve documentario del Establecimiento Farmacéutico).

* Buenas Pricticas de Almacenamiento: Conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimientos aperativos que deben cumplir los establecimientos
que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan, distribuyen,
dispensan y expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de sus
condiciones y caracteristicas dptimas durante el almacenamiento.

* Buenas Practicas de Dispensacién (BPD): Conjunto de normas establecidas para
asegurar el uso adecuado de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos en investigacién en los establecimientos de dispensacion. Las Buenas
Pricticas de Dispensacidn garantizan que se entregue al paciente el producto o
dispositivo en la dosis y cantidad correcta, segln corresponda con informacién
clara sobre su uso administracidn, seguridad y conservacidn.

e Certificacién de Buenas Prdcticas de Oficina Farmacéutica: Es el conjunto de
3fS normas establecidas para asegurar de forma integral el cumplimiento, por las
farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de salud, de las Buenas
Précticas de Almacenamiento, Buenas Précticas de Farmacovigilancia, Buenas
Practicas de Dispensacién y cuando corresponda las Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte y de Seguimiento Farmacoterapéutico.

| DEFINICIONES:

* Director Técnico: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los
requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y de los establecimientos dedicados a su fabricacién,
importacién, exportacién, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
dispensacidn y expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacidn Director técnico es independiente del nivel funcional que
dicho profesicnal pudiera tener en la estructura orgénica del establecimiento de
salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo,

* Equipo Inspector: Dos 0 mds inspectores responsables de realizar la inspeccién y
esta conformado por un Inspector Lider y de soporte y cuando corresponda un
Inspector en entrenamiento.

* Establecimiento Farmacéutico: Establecimiento dedicado a la fabricacidn,
control de calidad, reacondicionamiento, comercializacién, importacién,
exportacién, almacenamiento, distribucién, atencién farmacéutica, preparados
farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios entre otras actividades segin su clasificacién v que debe
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contar con autorizacidn sanitaria de funcionamiento.

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

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

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

= Inspeccién: Es el sistema integrado de actividades a fin de comprobar la
observancia de las Buenas Prdcticas y normatividad sanitaria vigente en los
establecimientos Farmacéuticos, asi como el cumplimiento de las
especificaciones técnicas bajo las cuales se autorizé el producto farmacéutico en
sU registro sanitario.
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BN = 7% Diyeceion de Bedes
1 W PERU | Ministerio do Salud  [ETESE SIE
| \QJ [ Lima Evte

ACTA DE INSPECCION PARA OFICINAS FARMACEUTICAS Y FARMACIAS DE LOS

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
N, ovrernenn | = 20........

Siendo las....................horas del dia..e..ede.. SOITEL 0 R los que svcciibines  inspectores de ks

DEMID - DIRIS LIMA ESTE. nos o

con el fin de realizan la visita de inspeecion, constatindose (o siguenio:
1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspeciores DIRIG:

EarsmssrmsrsEmEvARTERSTERASES T T T T PP T T T T P

Huimos en el local del Eslablecimiento FarmacButico. .civievannanians A SraesiisaENnnanna

Representantes del Establecmiento Farmaceéutico:

1.1. Tipo de inspeccian:
Reglamentaria: Aulorizacidn Sanitaria: I
Cerlificacion: :’ Otros: :l

o atenaion ol Fypediente O o Memordndum N°.

2.- GENERALIDADES

v 2, Dirsceion:

Distrito:

2.2, Quimico Farmacéufico - Director Técnico:

Teléfono: T LoD

N°C.Q.F.P:

Quimico Farmaceulico Asistente:

23, Represemiante Legal o Propielario: P

N CQFP:___

2.4, Razon social:

25 R.U.C. {especificar, previa verificacitn)

2.5.1 Documentos (anexar copia o verificar):

i Resolucién Diregtoral Je Auttrzacar Saniteria de Funcianamionto ¢ Constancla del Registro del Establecimients

Faroacéut o4,

b) Croquis de distribucion de sreas

¢! Relacion de empresas con las que lrabaj

_| o ! : T . . o NS SR
3 |ADQU¥S|CIONES
|
3.1 [LaCompiaes looa?
%—D:-.;;ueri.‘-..‘ R BB R T I A R T AT TR R IMFCRMATIVO
| - Labaratarios INFORMATIVD
-!-0!.'_":....,....,.“..,.‘.,.......‘.,.‘.,...‘ A R A T P P R A PP S et INFOREMATIVO

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMCS ¥ DROGAS — DIFIS LIMA ESTE
A, Cozer Vallejo SN edre 13 (Costado del Hosphal Higdlite Undnue)
Tedef, 3631157 ~ 2631160 - 3631171 - 1620946  Arnaxo 241-245
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] 'ASUNTO B - SI _| NO | OBSERV,
4 .CLASIFICALAQN DEL_A_ ACTIVIDAD
4.1 Lstaplccimienio do dispotsacion de ;s
Prod 35 farmacéuti t INFORMATIVO
- Medicamentos: |
Espetinlidactds FanmachiiIngs, . oovmw vime o6 ipssiissinei 6655 0n sy b Vs i s s [
Agentes de Diagnoslico
I B Ry i o s e e R e
- Medcamentos Herbanos. . e e e Oy G Sy L GNP S, S A SR S
= Prodictos Distétcon...
- Producios Eduicarants
- Producios Dioldgicos. ...
- Producios Galénieos.. ..o
~ P U O T O e O & i o o R B i v assite
Recursas Terapaaticus Maluralos
Progucto Natural de UBo 8 B8R0 o s sxsens s
Recurso Matulal de LIS o SRR oo i i i s i Sis s sl i
Dispositivas Médicos: INFORMATIVO
- CLASE |: De Bajo Hizsao Estérilooenennn. . - [ e e SR
3 g FROSHG IO BRI oo mones i s o G s o S N RS
- GLASE NI: Da Moderado Riesos.... |
- CLASE U De Alto Riesgo.. : SRR R R B |
- CLASE IV: Critices En Materia De Riesqo e B e e e
Productos Sanitarios: INFORMATIVO
Productos
CRORMIENMIEEIE . oo oiin o e A S RN i T R e T B R R e e
- Predictaos Atsorbentas oo Highone Personal. i nisisisissies i
- Articulos Santariss. o
- Productos de Higiene Doméstica
5 iDel Local 1
5.1 |Esta ubicado en ambienie fndspendfen!es o adecuadamente separado* MAYOR
5.2 |Funciona dentro de mercados de abastos, ferias, campos feriales, grifos o en predios CRITICO
Hestinados 8 ca88 NABIACION .. ccoeiiiirieerierin i e rsis e s e scsrae srs srn e aeemnsasnanyins |
53 5eowvita en las nslalzcones realizar canjes de envases., ritas, sorleos, promios, oferlas u CRITICO
i ‘r A ewzm J.\"H:!S qua fomenten ol uso irracional de pfﬂdw. tos farmacaulicos o diiposiivos
5.4 |.>--1rm dr las instalacones se ovita brindar senviglos de consultas madicas, servicios de CHITICO
andhsis ghinicos, © 1rnp.—n a5 mec!a(.as, degusiaciores o locutordos v las demds que establezca
la autoridad. . e R R R R e S L Sl S S s e T
5.5 ¢EHamano del eslablesimiento Farmacéulicn estd de scuerto con la vanedad y volumen de MAYOR
producios a dispensar? ... T R R R e e S e s i R R
5.6 |Las paredes son de facil limpleza?. MAYOR
5.7 |¢los lechos san de material que no perm.*ren paso de rayos solares ni de acumitacion MAYOR
e A e R I R e v T A T
8.8 |Los pisos son de concretn, superiicie lisa y nivelados 7, MAYOR
58 |slapuerta de ingreso al establecimiento brinda seguridad y es de facil rinsito para el I MENCR
usuarfo. y para toda perscna que esté relacionada con el establecimiento?
310 [GEsta deb damento idertificade con letrero en In parte externa que identifiqus el nombre del INFORMATIVO
estziles mento comercal precedide por I palabira Farmaca o Botica?
MENOR
6. |De las Instalaciones
Cuenta con servicio higiénico separado, del drea de almacenamiento........c.cccceceeeaeen MAYOR

OIRECGIGN DE MEDICAMENTOS. INSUMDS Y DROGAE — [NRIS LIMa, ESTE
Av, Cesar Valicjo BN edra 13 (Coslado del Hospital Hipdlito Unanue)
Teded, 3631107 ~ 3631160 - 3651171 - 3630946 Ancxo 241-245
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i P ~ ASUNTO

6.2 |Cuenta con $6rvicios T8 QQUA ¥ TUZ..cuviuersiesurisarivnininesnsiesssssiansesssmnssnns saesmrnssnrsainns MAYOR

| 6.3 |Tiene una adecuada Huminacion?
‘ = E5 @rtificiai7 «cooeoiiiinceicniiniarencnien s apenns MENOR

= L ] T — IMENOR

6.4 | Tiene una adecuada circulacion interna de slre?

| < ES BPUACIAID. ., .cov.cieveveroosses s ee s saese s s ettt srecn MAYOR
| B TR I B T i i B A S s VD e e e R A S e i i MAYOR
6.5 |ilatemperatura es controlada, verlficdndose que se encuentra entre 15° - 25°C y nunca CRITICO

mis de 30°C? ...

7. DE LA ORGANIZACION INTERNA

7.1 |En el drea de dispensacion se exhibe:

- Copia legible del titulo profesional del Director Tecnico del establecimiento................ MENOR
= Cupia oo ta Avtorizacion samitaria de fungionamento. . MENOR
- Nombre del Director Tet:mco alos prafesmnafes Oufm:ms Fam’:ﬂﬂéuﬂm As!stenres MENOR
con sus respeciivos horario de alencion.. MENGR
La Lﬁ- 1a r\ci,- entra estantos facita el mevimionte del personal y la manipulacion cel MIENOR
Tiene esfanles y armarios en numero suficiente para almacenar correctamente los MAYOR
productos, protegiéndolos de la luz solar?.
¢Hay producios colocados direciamente 80 el PIS07 .o ccseee s e s srr e MENOR
aHay vitrina con flave para almacanar eslupalar.ianm- psmotmplcos su;etos a pras. ntacion CRITICO

Cuentan con un refrigerador para almgacenar solo los productos farmacéuticos y CRITICO
AISPOSIIVOS MEBDICOS QUE FRGLIFBIBN .\ n it i itin s s e ne e bas teraeaemtrara s sesns s panmsn snesrans

Tienen relacidn actuslizada de productos que requicran condic ones especiales de MAYOR
A N o L L e i e I o v sy s ot

Tienen areas debidaments separadas e identificadas para:

- Recepcion MAYOR
- Dispensacion y.o expendio.........c... MAYOR
- Almacenamiento de Prnri-'"'fne . MAYOR
- De productos controlades (cudnde carraspanda) MAYOR
= ADMiNISIratiVe...cocewcecasiecsiisivanesoermrinivins MAYOR
- De baja o rech d MAYOR
? - OOS.neiiii. MAYOR
| 7.9 |Cuenta con un drea exclusiva para la elaboracion de preparados farmacéuticos, MAYOR
[ evitando riesge de conlantinacion?. ...
7.10 |En el drea de preparados farmacéuticos debe conlar con lo siguiente:
Zona de almacenamienio MAYOR
= Zona de evaluacion farmacéutica. ............... MAYOR
- Zona de lavado y secado de materiales.... MAYOR
Zona de pesada...__... = R R MAYOR
- Zona de produceion. ..., MAYOR
Equipos:
. Balanxs analitica con sensibilidad de 0.1 mg o balanza da precision con MAYOR
sensibilidad de 100mg, segun necesidad................
- Hefrigorador con termometia de temparatum maExima y MBecyinsins MAYOR
P I G O B T S i s i n e WA S LA MAA s gy 2 e ot i b A A MAYOR
Mobiliarios:
- Mesa, bancos, SIES de trabajo... i v eeciee et eees e s aeneee MENOR
-Casilteros para vestuarios..... . MENOR
-Anaqueles y vitrinas......... Favedi MAYOR
Dfros:
=Matedas prirmas con copa ds codificadn de control ge caliad y con 1olatS. e s ereneas MAYCOR
sMlatorial de empagUe. e, R MAYOR
-Material do vidrio (Beaker, pipetas, bagueras. pmbstas. -] ) E MAYOR

~MOrteros de POrcelana GO BHGM. . i it sis i raaiinssss v s ss s siissns ransarmsisis MAYOR
~OH0S. ... MAYOR

 DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Av. Gésar Yallajo SN cdra 13 {Comade dal Hospilal Hipolito Ungnual
Telef. 3631107 - 3631160 — I6I11TY - 3030845 Anexo 241-745
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Personai:
-Cusma con sulicienie personal paca reakizar ia labor?
Esia capacifado y cuenta con expeneria pacd roalzar 1a labor?. ... MAYOR
8 |RECURSOS MATERIALES: |
Guentan si se requiare con:
= TErMOMENro O tErMONIGIOITEIID v vesive e ceeianseeanssrernsrresrenesrsssnssnsnnsssasraranisinsnrnsssssss MAYOR
~ Ventiladores, aire acondicionado u otro.... MAYOR
- Malterigles de limpleza...........cccoovvvinnns MAYOR
I s e e R S A R e T s e L RN MAYOR
9 |PERSONAL |
9.1 |a) Cuenta con:
- Manual de Organlzacion y Funciones vigente y aprobato.......coeveeiiviciciiiiniaiinn.. MAYOR
= CHATARTGEATNIE CRETEIAT. (o yows vrmnusmns s Sh e iai s i S E o w R i VR B MAYOR
o) E! Director Tecnico cumple y hace cumplic lo establecido en los Manuales de Buenas CRITICO
Practicas y demas notmas sanilarias relacionadas
¢} El persanal téenico on farmacia cuanta con documenta gque lo acrediten como lal. ... MAYOR
oy El personal nuavo o capacitado antes de iniciar su trabajo? |
e) Fl personal cuania con capacitacion permanente para Ja dispensacién, expendio v | MAYOR
AIMACINAMIODIET it bt S Bt v S R e v
i 4Pl personal expende ¢ dispensa l0s produstos fainacéuticos segon 2u candic on de CRITICO
venta?
;\ b ¢Eltécnica en farmacia ofrece allernativas al medicamento preserite? L. CRITICO
o) |
‘912 {Dacion de ropa de lraboio;
3 !
] ,} {E1 perzonal viste ropas adecuadas & 163 1aboros que realizaT o e e e MENOR
)
a3 |21} Se realiza un examen modico y'o de laboratorio perldcicos al personal? Se documenta? MAYOR
INFORMATIVO
INFORMATIVO
MENOR
10 |SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO:
10.1 [Se permite solo el acceso del personal autorizado en el establecimiento........coceviic i, MENOR
10.2 |Se evila la acumulacién de materinles combustibles comn cajas do carton........... i MENOR
10.3 ECuentaﬂ Comrextintor (COn Garga VIGEIIBI? w.icizcivinsmsisemsresissnininninssasnrssiansnmaranesnannazres MENOR
10.4 §Se hace mantenimiento periddico de las instalaciones elécHiCasS? ...vcivirerveineeeiennns o { MAYOR
I3
13
15 [’.;?« instruye al personal sobre el manejo y riesgo de matetiales inflamables? ... MENDR
3
11 |LFMP1F-'ZA Y SAMITIZACION
11.1 |Es adecuada la limpleza, orden y mantemimienlo de:
BRERTIIREE. . oo veviwmrn st e R T TR TN R A A S B T AT MR RS MAYOR
Pisos__.. 5 ’ MAYOR
Paredes MAYOR
Techos.. i el MAYOR
11.2 |Cuentan con programas de fumigacion ... AL AR MENOR
Y certificado de fumigacicn vigenle.........e.eivveeconninvasienininnanns MENOR
. {Frecuencia.. i

: DIRECCION DE MEDIGAMENTQS, INSUMOS ¥ DEOGAS - DIRIS LIMA ESTE
Ay, César Valle|a 5N edra 13 {Costade del Hospital Hipdlilo Unanue)
Telof. 3631107 - 3631160 - 61171 - IGA0NIE  Anexo 241-245
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I ASUNTO . 81 | NO OBSERV.
12 TECNICAS DE MANEJO:
121 (Bl orden da los productos en los apdgueles se han hecho on base a: INFORMATIVO
el el BT e U Oy N R Uy SN PR S Tic e RS R R S
CIBN SISHOHCD o covwn vicvnsymps Vhssrss pan ussss s s e s sy
Clase terapdidica. " . .
D8 v P T P ET T T S PRSP PR |
12,2 (Control de .mvenlario es: :
ES PormBRBRET oo e i iig s i it 9 e i i SR T s | NFORMATIVO
Esperiadion? Fracumnil e s s e S R R | INFORMATIVO
12.3 |Los productos son dispensados tenkends an cusnia el sistoma: ! MAYOR
FIFG{p:imero nue entra, primero gque sile D . !
a FEFQ (el primero que expira as el primeno gue saie) ..... s I
1
En ol drea do recept 6n se revisa el cumplimi=nio de las sspecificaciones sabire: |
- Nombre.. - % o S R : MAYOR
Lote.... MAYOR
-Concentracio I‘I(L.Ual\dﬂ currpspand; i MAYOR
ornma Farmaceénbca lc,u-mcln corfen po"'m} MAYOR
—F.: zentacion.. ... MAYOR
- Fecha dew nul.,anm T MAYOR
- Envase medialo 8 inmediato........ — MAYOR
- Reqgistro SanitaraNotlicacon S ilarla C,\bhgmor a <t MAYOR
- Cundioones Je aimacanamienlD. o s e s T —— MAYOR
|4} Be verifica en #f mamenio de fa recepeidn y vaidacion de la receta, gue su conlenida lenga "
A saguienle informiacion, en lorma elara;
- Nomber y tiimers de solegiatur: dol prv‘nsiun que la preseribe, asi come nonibre y
direecian dal establecimicato Go saiud, dichos dalos deben ligurar en forma 'mpresa o |
seitada B ey TN T s i MAYOR
- Nombre, aps mda ¥ eL -d del pa..lenta =, MAYOR
- Nambre dol Praducto con su denominascion comun mtama'.,mnai {DCﬂ ‘ MAYOR
- Concentracion y Forma farmacéutica, ... B MAYOR
- Pusologia, indicando nimern de unidades por loma y o i
tratarmenio e indicacionges MAYOR
Lugar y fecha de expediclon y expiracion de la recata MAYOR
- Satioy firma ded proscriplor GUE 18 EXUIBROE .. ccooor e s mn et st e s MAYOR
) Gn avisa a la RIRIS cuando no s cumphs o receta con los datos ostablesivos?
R S R R A E A R T S | MENDR
o} Wasfica oo le receta adicones, Inchiduras, enmandaduras, borronas y
I susnwciones? B e e T T e T s e T MAYOR
fd} Martien: copia de las recelas por e pfn.-':‘ de un afio drspuéa de haber sido duspgnsado el MAYOR
I nta?,
i producto?. e Ay
12.0 |2y Las fdrmulas magistrales s preparan enforma lnmedfat"« contra la presantacian do la
PRCEEAT it c s msvdiieiss W R B R MAYOR
b} Enics rotutados de 'ou preparados farmacéuticos, dabe consignarse como minimao ia
| L guente infermacion:
{ - Nembre de! gstab’ocimiento que la prapard y1a dispenss. ... MAYOR
- Momiva de! preparado farmecdutico o el numero de e
et el Lo de recetas. MAYOCR
| - Modo de administracion. : MAYOR
Advertoncias espaciales rol acionadas ..l usa, MAYOR
- Fecha de preparacion o MAYOR
< Nombre do! profesional Gu!mme Farmacéutizo o Dirnctor Téenico del establecimiento gue la
prepard o (el protesional que 1a preseriDe. ..y s e e MAYOR
| - Condiciones de Almacenamiento qus aseguren su estabilidad y mnaawf_clon MAYOR
| - Las leyendas “Purde causar dependencla’ "Use externe” o "Uss interno”,
"Manténgase alojado de los nifies”, segln corresponda. .. MAYOR
(c} En el momenio ce dispensar el preparado fasmaceuiico. se coloca en la recnta el sello del
| establacimianto, nombre do (a pe' s0Na que elabora el ;f-‘t‘ arada y fecha de
| IPFERACtIoN™ . o i, T SRR MAYOR
d} Se copin |7 receta en el libm de recotns en orden corelativa y
icrorulr}p 07, MAYQ#R

DR GUIIN RE MFDIGWENTGS INSUMOS ¥ DHDG&S ~THRIS LISA £5TE
Ay, Geaor Valleln 5 edra 13 (Coslade dol Hesp!ial Hipelito Unanie)
Tehed, 3631107 — 2631160 - 3631171 - J6I04E  Anuxo 241-245
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12.9

12.10

12,11

232

12,13

| 12,74

1215

12.16

1247

] ASUNTO B sl

NO OBSERV.

Se enlragan las medicamentos de mode segure, adecdado v limpio?..

Cuenta con los libros oficiales follados de:

- Recetsas, cuando realicen preparados farmaceuliCos......cocoiaiiiniviianisiin,
- Contro! de estupafacrsnres ¥y psicotropicos visade (cuando curraspcnda)..
- QCUFTBMICIAS. . svrarasiranrninrinrnvass i

Estan actuatizadas?

Cuenta con malterial de consulla para:
- Primeros auxilios y emergencia oxieol0giCas. . .....viiii i ces s
- Buenas Practicas gue deben cumplir la Oficina Farmacéutica...............

Cuenia con Procedimientos Operativos escrilos aprobados v valldados con sus
respetclivos formatos para:
- Recepeion de los productos farmacéutivos, dispositivaes médicos y productos
sanitarios................
- Afmacenam!enm de pradur:tos farmaceuﬁms, disposmvos médicos y produclas
SATITATIOE v 010 c00r Lawsar ettt K1t ed VR AT T BN RSO b R AS NSRRI R B ARY PV T—
- Atmacenamiento de productos larmacéuticos ¥ dlsposf{fms ‘médicos con condiciones

especiales de conservacion . .
- Dispensacion yio expendio de producros famacﬁuﬁms d.*sposwms médicos y

productos 5anitarios............ccoveivivnvie s i revasasirrene A aaer A
- Manejo de productos i‘armaceurmos sujetos a pf‘essmacwn ba.'anco {Es!upa!’acfentes
O PRiCOtrOpIEEs) . i i e  R a  a S  L S G ni i e i a s s i w b w g

- Manegjo de productos farmaceur.’cos ps.‘cclrdpfcas paralafisla VB............ocoociirinain
- Control de retiro y destrucoion de medicamenios venmdos, deteriorados, con
observaciones sanilarias y olros. ...
- Feclamas, canjes y devoluciones...
- Inventario de productos farmacéuticos, disposifivos méd;cas ¥ producios senffan‘ns
- Limpieza y sanitizacidn de las dreas del establecimiento farmacéutico....

- Capacitacldn del persanal... T —

- Conlingencia para conservacion a’e pmducws refdgeradus en casos de corte d‘e
fluido eléctrico Seglin COMESPONGE. . .....viii i it is s et st par s emas i er s anbnas

- Elaboracion de preparados !armecéuh‘c‘os o

P e o R M S

Se da a' pacienle instrucciongs sobrg?

- fta rudeadmimshalsemn--Ji}wmer!n....,,,....,.........,.....\,_.,....,......,._,\,,...u............
- Manejo de las lrmas larmacdulicas | R L A R e R T

- Formas de conservacian del medl:_._tr“--r"'c ..................................................................

Cuando el quimico farmacéutico dispansa un medicarente alternalive al prescoto se anota al
dorso to 'a receta:

- Nombre del alternative dispensado
= Mambire dal labanatorio fabricanta.,.
- Fachia de Dispensac
« Firma ded dspensa

a) El Director Tecnico permanece en el esfablecimianto durante el horario de alencion af’
B EREITEEED 1 o ot i i 4 A T S5 Y i

bl Tiene horarip do traba.o.
L T o S S s B SP

) Pariade una mansray s mieniras desarrolla su labar, una idenfificacion que lo ecregie
El Dirgutar Téenico avica a la DIRIS cuando se trata de productos
falsihcados y ad J'PIMJC T oA 33 R B S ERA a TRswe e  Ses Chv e

Los procuetus farmandutcos, dupositives modicos ploductc.i sanitarios permanecen ¥ se
;:m. SEIVAN:AN SUS OIVASES AUIDMTAIDE T i e i e AR s i
iLos productes o dispositvos gue se disponsan o expendoen por unidad, se enlregan en
tanvases en los cualas £0 consigna por lo menos la siguients informacion;

|- Nombie y ditogcitn del vslsblecine
|- Nombre del laboratorio fabrcante. ...
i+ Gencantracion del principic activo y via de admi
i- Fecha de vencimienio . ...ouwrcmmnne,
[~ NGmaro de Lot ..

MAYOR

MAYOR
MAYOR
MAYOR

MAYOR

MAYOR
MAYOR
MAYOR

MENQFR
MENOR
MENOR
MENOR

MENOR
MENCR

MENQOR
MENOR
MENOR
MENOR
MENGR

MENOR
MENCR

MAYOR
MAYOR
MAYOR

MAYOR
MAYCH
MAYOH
MAYCR

MAYOR

INFORMATIVO

MAYOR

CRITICO

MAYOR

MAYCR
MAYCR
MAYOR
MAYOR
MAYOR

"DIREGCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Ay, Ciaar Vallele SN edra 13 (Coslade dol Hospital Hipélite Undanue)
Telel. 3621107 ~ 3631160 — 3631171 - IGANG4E Anexo 241-245

E‘_.;‘\
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i, ik B ISl NO | —OBSERV.
12,18 [Cuarda so I GO dos an bi
‘nlios. se debe consariar bas o ol expando final, 1o saccion en la que 5e encueitran MAYOR
consiorados la fecha de vencimisnto Y JoMe? ...l e e e
17219 [Lon producios farmagsuions, dspotivivos nédices v produclos sanitanos con obsorvacionss
saniterias son retitados e a venfa y vbicados an ol arca dir baja o rechazedos, dei CRITICD
idortibeados v lncrndes par wuo posterior destriccian, baje responsabilidad cal
L T ——
12,00 |Se hace invenlano de los preducios rulicados, los coloca en el drea de baja o rechacados
¥ &7 regisira en el Lo de ogurrencias lo siguisnte:
- Nomhre del preducto MENOR
Nimero dol Rogistro Sanitars . MENOH
- Nembre del labarataro fabricante. . ... . MEHOR
- lumero die lote y focha do o vancimionio MEHOR
< Cantafod de envases . i MENOR
- Mumero de unidades de envase cuanda corresponds MENOR
- Razdn sozial del proveador, I M——— . MENGHR
- MNamero de Guia da remision, bolets de venta o de ta lastura, MENOR
12.21 [Se registron y dotumuonian Tas develUoiones p8us SRUSAET L. i e iaseniaer MAYOR
12,22 [Cusrtsn con seltware o pecilizade donde lon pamite toner informasion sobre: INFORMATIVO
Mombire del producto
Lote
jFecha de vencimiento
o8 Y eaQreans

Siendo: lagsaiisia. homas del dla G sl misa et LG, se da por concluida 1a veriticacion y se firma oo seial de
confarmidad,

SCTOR TECHNIGO

SENTAS L LEGAL POOPIETANO F DEGLARANTE QUINIGE FAFRMAGELITICE - Di

Tinspectoroimis T insPECTOR DIRIS

DIRECTION DE SUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LiMA £5Te
A, Casar Vallein B/H acfen 17 | dnl Hospital Hipdtha Unsdne’
Tedef. 3631107 - 3631760 JRIT1TE - I6INVAE Arewo 231-245
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FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO CODIGO

AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO O TRASLADO DE

PR.DIRISLE.DMID.02-PM.D2
BOTIQUIN 5 e

PROCESO | PM 02. administracién del Otorgamiento de Derechos en Salud
|

Otorgar a los establecimientos farmacéuticos la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento
- OBIETIVO ! ; < 3 i v
' o Traslado de Botiguln previa verificacidn del cumplimiento de las Normas Legales

e Direccion General

s Direccién Administrativa

= Direccidn de Medicamentos, Insumaos y Drogas

Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
Oficina de Tesorerfa

* (Oficina de Abastecimiento

e Administrados

ALCANCE

° Ley N@ 26842, Ley General de Salud

S0 D& i » Ley Ne 27815, Ley del Cddigo de Etica de la Funcién Publica
f§' _E_)}Rﬁitif}fg c‘_,\ e Ley N2 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
= ﬁtmw‘}' s ‘.Jl Sanitarios, Articulo 212 y 23°
* pSUMOS Y ROGIS / . e Ley N° 27806, Ley de Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica.
i " Ibgﬁ?"'/ | & Decreto Supremo N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-

TUPA del Ministerio de Salud y sus modificaciones.
* Decreto Supreme N” 014-2011-5A, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y
[ sus modificatorias.
| | = Decreto Supremo N® 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Texto Unico
| Ordenado de la Ley N® 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.
| e Decreto Supremo N2 016-2011-5SA, “Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia
74 . Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios” y
i sus modificaciones.
.« Decreto Supremo N° 013-2014-SA — Dictan disposiciones referidas al Sistema

Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

* Decreto Supremo N* 023-2001-5A — Reglamento de estupefacientes, psicotrdpicos y
otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

* Resolucién Ministerial N 585-99 “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento

j de Productos Farmacéuticos y Afines”.

e Resolucién Ministerial N 668-2019/MINSA, simplificacién, eliminacidn, adecuacién
de los Procedimientos administrativos que se encuentran contenidos en el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud — MINSA de
fecha 22 de julio de 2019

| * Resolucién Ministerial N° 013-2009/MINSA - Manual de Buenas Pricticas de
Dispensacian.

‘ * Resolucién Ministerial N° 538-2016/MINSA — Norma Técnica de Salud para la

|

MARCO LEGAL

elaboracion de preparados farmacéuticos.
e Resolucion Directoral N° 006-2015-DIGEMID-DG-MINSA - Listado de productos vy
1o M. By servicios complementarios no autorizados en Farmacias, Boticas, Farmacias de los
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. establecimientos de salud y botiquines
| * Resolucién Ministerial N* 497-2017/MINSA - Norma Técnica de Salud para el Manejo
de la Cadena de Frio en las Inmunizaciones.

| = Director Ejecutivo de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas.
e Jefe de la Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.

RESPONSABLES | e — .
| & Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacion Sanitaria de
I Establecimientos Farmacéuticos.
PLAZOS DE | Segln el Procedimiento N® 189 del TUPA, se considera 30 dias habiles para emitir la
EVALUACION i Resolucidn Directoral y es de silencio administrativo negativo.
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS
SRS RS S - R ——— —
N2 ACTIVIDAD I PRODUCTO TIEMPO ! EJECUTOR : RESPONSABLE
= P e e el ==F == - = —e—— e e et | ==
El Usuaric puede informarse por la
Pdgina Web de la DIRIS LE o solicitar
informacién en forma presencial sobre :
i) el o - - Usuario -
el tramite de Autorizacion gue desea
realizar.
Si requiere informaciéon en forma Quimic
presencial: Se acerca a la DMID, donde 2 o DMID/

; ; ; Farmacéutic
sera atendido por el encargado de la - 30 min. aHmacEuT 0.0 OASEF/

. e . . Técnico/a .
orientacion, quien informa los i - Orientador
o B Administrativo
reguisitos y los plazos del tramite.

El Usuario realiza el pago por derecho
del  trdmite  administrativo  de - - Usuario -
Autorizacidn Sanitaria, segin el TUPA.

En la Oficina de Tesoreria el Usuario
% F‘«r\ canjea el Boucher por Boleta de Venta

E £ | por derecho de Tramite Administrativo R Técnico/a
05 de acuerdo al Texto Unico de ’ Administrativo
¢, | Procedimientos  Administrativos -

TUPA.

A oT
AAEDICAR

b INSUMO
= |

Entrega solicitud consignando los datos
y adjunta requisitos establecidos en el ]
3 Texto Unico de Procedimientos Lsuarlo )

Administrativos — TUPA.

Recibe, verifica los datos y el nimero

'( del Comprobante de Pago. Asimismo

comprueba que el Expediente cuente

con todos los requisitos establecidos y
determina:

Si_es Conforme: Recepciona el

Expediente, asigna un nudmero vy DG/

& registra en el STD. 15 min. Te.cr_"mh} Tramite
Administrativo .
Documentario

..

Si_ No es Conforme: Indica las
observaciones y devuelve al Usuario.

Si Levanta Observaciones: Asigna
nimero de expediente vy registra
en el STD.
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Si__No levanta Observaciones:
Devuelve al Usuario Expediente no
recepcionado por la DIRIS LE.
Recepciona Expediente en fisico y por el
4 Sistema de Ttémite Docgmer&vtario vy lo ) 30 min. As%sten?e{a BVIID
entrega al Director/a Ejecutivo de la Ejecutivo
DMID para su revision.
Recibe, revisa, dispone atender el .
2} Expediente y devuelve al Asistente/a - 1 horas DI'FECICTI’fa DMID
. . Ejecutivo
Ejecutivo.
Recibe el Expediente y lo deriva en fisico .
9 |y a través del STD al Técnico/a - 30 min. A;;Zii’g\?éa BMID
Administrativo de la OCASEF
Recepciona Expediente en fisico y por )
STD y lo entrega al Jefe/a de la OASEF ] 30 miin. Técnico/a DMID/
para su revision. Administrativo OASEF
Recibe, revisa, dispone el evaluador DMID/
que atendera el Expediente y devuelve - 30 min. lefe/a de Oficina
. i o OASEF
al Téenicofa Administrativo.
Recibe el Expediente y lo deriva en Técnico/a DMID/

- 30 min. e .
fisico y a traves del STD al evaluador. Administrativo OASEF

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

Verifica que la informacidn declarada
en el formato de solicitud declaracion
jurada, esté debidamente suscrita por
el Propietario/Representante legal, v
Director Técnico y que lz informacion
consignada de |a empresa corresponda
a la informacién que registra en el
Registro Unico del Contribuyente — RUC
que figura en el portal web de la

SUNAT, cuando sea posible verificar: Quimico DMID/
13 - 24 horas Farmaceutico QASEF/
Del  Establecimiento  Farmacéutico: Evaluadores

Clase, Nombre comercial, Razén social,
N de RUC, Direccion del
establecimiento farmacéutico,
Domicilio Fiscal, horario de atencidn
al pulblico, correo electrénico,
teléfono del establecimiento
farmacéutico.

Del Propietario o representante legal:
Apellidos y Noambre, correo electronico
y teléfono.
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=
]

Del Director Técnico:
Apellidos y Nombres, CQFP N°, correo
electrénico, DNI N°, teléfono, horario de
labor.

En caso de traslado:

Ubicacién anterior

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

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

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

Verifica que el horario del
Establecimiento sea congruente con el
horario de labor del Director Técnico,
asimisma verifica a través del Si-
DIGEMID, pagina web de la DIGEMID y
aplicativo INFORHUS que estos no
tengan cruce de horario con |a
Direccidén Técnica, o cargo de Quimico
farmacéutico Asistente que podrian
ejercer en otros establecimientos
farmacéuticos.

Quimico DMID/
- 24 horas Farmacéutico OASEF/
Evaluadores

Para el caso del aplicativo INFORHUS:

Si al realizar la consulta en el aplicativo
INFORHUS de la pagina web y el
profesional Quimico Farmacéutico se
encuentra registrado en dicho aplicativo,
se procederd a realizar la consulta a la
Oficina de Gestion y Desarrollo de
Recursos Humanos, via correo
electronico, para la confirmacion de
dicha informacidn por ser de su
competencia.

Si el administrado declara laborar en
algtin otro establecimiento
farmacéutico y no evidencia cruce de
horario de labor, no sera necesario
realizar la consulta a la Oficina de
Gestion y Desarrollo de RRHH.
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| si 1a Oficina de Gestién y Desarrolio de
Recursos Humanos confirma que e
profesional Q.F. se encuentra laborando
en alguna entidad del Estado, se solicita
al administrado que precise el horario
de labor del Q.F. en la entidad del
Estado.

Si la Oficina de Gestidn y Desarrollo de
RRHH, responde gue el profesional Q.F.
no labora actualmente en ninguna
entidad del Estado, se continta con la
evaluacion, no debiendo solicitar
informacién  adicional respecto al
INFORHUS.

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

Verifica gue el formato tenga la firma
del Director Técnico, asimismao la firma
del propietario/Representante Legal y

- | el sello del establecimiento Quimico DMID/
= i .:.'aiht'il.?i farmacéutico. - 24 horas | Farmacéutico OASEF/
" INSUMOSY DAGGAS Evaluadores
’ g Mﬁf;f""' Verifica que el croguis de distribucidn

interna indique los metrajes de cada
area, en formato A-3.

PARA TRASLADO:
;_1 Se solicita al responsable de archivo los
antecedentes del  Establecimiento

Farmaceutico.

Verifica a través del SI-DIGEMID y los
antecedentes del establecimiento
farmacéutico, que la informacion
contenida en el formato de declaracién
jurada sea acorde a lo autorizado por la
DIRIS: N” de RUC, Nombre comercial y
Razdn  social de  corresponder,
Representante legal o  propietarig,
Direccidn cuando corresponda,
Teléfono del establecimiento
farmacéutico, Director Técnico.

Se contintia con la evaluacidn de la
informacion antes sefialada.
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| hi:u'ego de 'I.a_evaiuacién, se devuelve los | ] - i i
antecedentes del  Establecimiento
Farmacéutico, al responsable de
archivo. Quimico DMID/
13 Si_es Conforme: Se deriva el - 24 horas Farmacéutico OASEF/
expediente en fisico y a través del Evaluadores
STD a programacion.
Si_no es Conforme: Indica
observaciones al usuario.
El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
administrado, qgue contiene las
; v 5 DMID/
observaciones a la solicitud presentada, Quimico
14 gl : 12 horas gy OASEF/
por Unica vez, a fin de que el | Proyectede Farmacéutico i
administrado realice la subsanacion | Notificacion
correspondiente.
Recibe, revisa y visa la Notificacién para . DMID/
) 15 el Usuario y lo devuelve al Evaluador. - 1 hora Jefe/a de Oficina OASEF
o 1 - :
Recibe el evaluador vy deriva el DMID/
expediente el proyecto Notificacion : uimico
£y 16 p'_ Y ’p Y ——— - 30 min. Q e OASEF/
en fisico y a través del STD al Técnico/a Farmaceutico
o ; Evaluadores
Administrativo.
Recibe y deriva el expediente vy el
proyecto de Notificacién en fisico y a i i Técnico/a DMID/
través del STD y lo deriva a la ' Administrativo OASEF
Asistente/a Ejecutivo de la Direccién.
Recibe el expediente vy el proyecto de
Notificacion en fisico y a través del STD . Asistente/a
: ¥ . 30 min. Istente/ DMID
para el Usuario y lo entrega al Director/a - Ejecutivo
Ejecutivo.
Reqbg el. f—zxpediente, aprueba yﬁrma la . birectarfa
Notificacion para el Usuario vy lo - 30 min., Efacutive DMID
devuelve al Asistente/a Ejecutivo. J
Recibe el expediente, coloca sellos,
. ! umera y deriva la Notificacién a la - y Asi
Hag/| oS Y e i o 30 min. o DMID
-f-=7 | Direccidn encargada de la notificacidn, Ejecutivo
( en fisico y através del STD.
Notifica al Usuario con las Técnic
21 . - 12 horas e. : 0’;3. PA{
| ohservaciones. Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
observaciones.
Si el Usuario;
Subsana las ___ Observaciones:
Ingresa expediente a través de
22 e e & = Usuario -

STD, conteniendo la subsanacion a
las observaciones, con ello
reanuda el plazo para resclver el
procedimiento suspendido con la
notificacidon de las observaciones,
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L Si No sah:sa'na Observaciones: De no

llevarse a cabo la subsanacién dentro
de los 30 dias habiles posterior a la
notificacién del documento, este caera
en Abandono,

Recibe el cargo de la Notificacién

23 entregada al Usuario y lo deriva en ) 48 horas Técnico/a DA/
fisico y a través del STD al Asistente/a Administrativo Notificador
Ejecutivo.

Recibe el cargo de la Notificacién en

24 fisico y a través de.| STD lo incorp_ora al - 30 min. As?stenf‘.e;‘a GMVID
expediente de origen y lo deriva al Ejecutivo
Técnico/a Administrativo.

i ificacio | expediente de &
25 | ogen en e s @ vt el STy l0 | - | somin, |  TECTof OMID/
? Administrativo OASEF
deriva al evaluador.
Recibe la notificacion y el expediente Quimico DMID/
de origen vy espera la subsanacion de - 30 min. i OASEF/
: Farmacéutico
las observaciones. - | Evaluadores
Si_el expediente es reingresado: Se
evalia de acuerdo a las ohservaciones
sefialadas.
Si subsana observacidn: Se deriva Quimico DMID/
el expediente a programacién. - ABhOras | ocia et ittes OASEF/
Si_no subsana observacién: Se Evaluadores
deniega el procedimiento.
Programa y Comunica la fecha de
Inspeccion previa al Quimico
propietario/director técnico del Farmacéutico/ DMID/

28 | Establecimiento Farmacéutico. - 24 horas Técnico OASEF/
Coordina la movilidad para el traslado Administrativo Programacién
de los inspectores al establecimiento

‘;’_ | _Farmacéutico.
2;-/ Traslada a los inspectores al DA/

29 | Establecimiento Farmacéutico para - 4 horas Chofer
realizar la Inspeccidn previa,

El equipo de Inspectores da inicio al
procesc de inspeccién para |la
autorizacion sanitaria de
funcionamiento, segun aplique el
“procedimiento  de  inspecciones”,
utilizando el “Acta de Inspeccion para ) DMID/
30 | Oficinas Farmacéuticas y Farmacia de Acta de 2 horas Quimicos OASEF/

los Establecimientos de Salud”. Inspecmon Farmaceuticos |n3pec{0res

OABST

Al concluir la inspeccion, retornan a la
DIRIS y entregan al encargado de
programacion el Acta de Inspeccion
suscrita y el expediente.
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ACTIVIDAD

Recibe el Expediente con el Acta para
registrar la Inspeccion en Aplicativo
Informatico y los deriva en fisico y a
través del STD al Evaluador.

PRODUCTO

TIEMPO

24 horas

EJECUTCR

RESPONSABLE

Quimico
Farmacéutico/
Técnico
Administrativo

DMID/
OASEF/
Programacion

Continta con la evaluacién del Acta de
Inspeccion:

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

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

Desistimiento:  Considerar  que,
durante el desarrollo del proceso de
evaluacion, el administrado puede
presentar una  solicitud de
desistimiento, para lo cual se elabora
el Informe y proyecto de Resolucion
Directoral si el desistimiento es del
tramite solicitado; si el desistimiento
es de un anexo o folios del
expediente, elabora un Oficio.

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

Informe
Técnico

Proyecto de
Resclucidn
Directoral

48 horas

Quimico
Farmacéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores

33

Recibe, revisa y firma el Informe
haciéndolo suyo.
Asimismo, revisa y visa el proyecto de

Resclucidn Directoral.

30 min.

Jefe/a de Oficina

DMID/
OASEF

34

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

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

35

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

Enumera la Resolucién Directoral

Proyacto de
Notificacién

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

{ 1

"
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i

Expediente evaluado en el sistema de

control interno y en el STD.

nNe ACTIVIDAD PRODUCTO TIEMPO EJECUTOR RESPONSABLE |
Coloca sellos a los documentos
emitidos.

Proyecto de Notificacion de la

Resolucion Directoral.

Recibe la Notificacién y la Resolucidn

Directoral para ser aproi_:ado y firmado. . Ditectoria DMID

36 | Devuelve el expediente vy los i 30 min. Ei ¢
documentos generados al Asistente/a Ll
Ejecutivo.

Recibe el expediente, Notificacion v la
Resolucién Directoral para derivar a la

37 oficina encargada de la thificacfén. i 30 min. Asisten?e}a DMID
Se encarga de la custodia del Ejecutivo
expediente hasta la devolucién del
cargo del oficio de notificacion.

El natificador recibe la Notificacidon que

contiene la Resolucién Directoral en 3 Técnico/a DA/
fisico y por el STD para notificar al " 30 min. Administrativo Notificador
administrado.

Recibe la Notificacion que contiene la .

3% | Resclucion Directoral. ) ) Usuario )
Deriva el cargo de la notificacion al ) Técnico/a DA/
Asistente/a Ejecutivo de la DMID. i s, Administrativo Notificador
Recibe el Cargo de la Notificacién que
contiene la Resolucién Directoral, gque ASiSRERIeT
se adjunta al expediente para derivarlo - 30 min. : . DMID
al Técnicofa Administrativo de la RlRsutag
OASEF.

Recibe el expediente con el cargo de la
notlftcaFacn de,l:a Resctumop Directoral . Técnicofa DMID/
y lo deriva en fisico y a través del STD al - 30 min. - ;
. Administrativo OASEF

responsable del registro de
informacién.
Recibe el expediente en STD y en fisico ey DMID/

. : - S g Técnico/a en
y Registra informacién en el Sistema E 30 min. - OASEF/

| Informatico SI-DIGEMID. Registrador

Escanea, ordena y publica en la pagina
web de la Institucién la Resolucién Téenicofa en DMID/

44 | Directoral. . 2 horas . OASEF/

Deriva a través del STD y en fisico al Registrador
| | Técnico/a en farmacia de Archivos.
Recibe el expediente a través del STD y
en fico Técnico/a en Mg,
45 Procede a foliar vy archivar el ) Lhora Farmacia QASER/
Archivo
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OTROS
REGISTROS :  Tramite Documentario.
ANEXOS : ® Flujograma.

= Acta de Inspeccion

= Antecedente: Conjunto de expedientes y documentos generados
correspondientes @  un  establecimiento  farmacéutico,  archivados
cronoldgicamente (acervo documentario del Establecimiento Farmacéutico).

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

s Buenas Practicas de Dispensaciéon (BPD): Conjunto de normas estahlecidas para
asegurar el uso adecuado de los productos farmacéuticos, dispositivas meédicos y
productos en investigacion en los establecimientos de dispensacidn. Las Buenas
Practicas de Dispensacion garantizan que se entregue al paciente el producto o
dispositivo en la dosis y cantidad correcta, segln corresponda con informacion
clara sobre su uso administracidn, .seguridad y conservacion.

e Director Técnico: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los
requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y de los establecimientos dedicados a su fabricacion,
importacion, exportacién, almacenamiento, distribucién, comercializacion,
dispensacién y expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacién Director técnico es independiente del nivel funcional que
dicho profesional pudiera tener en la estructura organica del establecimiento de
salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo.

DEFINICIONES:

* Equipo Inspector: Dos 0 mas inspectores responsables de realizar la inspeccién y
estad conformado por un Inspector Lider y de soporte y cuando corresponda un
/ Inspector en entrenamiento.

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

e Inspeccién: Es el sistema integrado de actividades a fin de comprobar la
observancia de las Buenas Préacticas y normatividad sanitaria vigente en los
establecimientos Farmacéuticos, asi como el cumplimiento de las
especificaciones técnicas bajo las cuales se autorizd el producto farmacéutico en
su registro sanitario.
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L= L fste
ACTA DE INSPECCION PARA OFICINAS FARMACEUTICAS Y FARMACIAS DE LOS

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
NS, oeesnrennem 1 =200

Sendo 0% e horas del gl e g8, i E R los que suscoribimos  inspecloes de la
DEMID - DIRIE LIMA ESTE. nos constituimos en el local del Establecimionio FAarmacButiCo. .uueesusiisssousrssrssunorsnnnivnmnsens

yersenmns B L R L L e o T PR Ry PR

con of fin de realizar la visio de irspeceion, constatandose 1o siguiceto:
1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION;

Inspactoies DIRIS:

Represeniantes de! Establecimionio Farmandulivo:

1.1. Tipo de Inspeccion:

Reglamentaria: [ I Autarizaclén Sanitaria:
Certificacian: I:I Otros:

En alencidn al Expediente/Clicio Memaorandum N:

L

2.- GENERALIDADES

2.1. Direccion:

Distrito:

Telefono:

22 Quimico Farmacéutico — Director Técnico!

N C.Q.F.P:

Quimico Farmacéutico Asistente:

N° C.Q.F.P:

2.3 Representante Legal o Fropletario:

2.4, Razdn social:

25 R.U.C. fespecificar, previa verificacion)

251 Decumenios {anexar copia o verificar:

a! Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaia de Funcionamiento o Constancia del Registro de! Esleblecimiento
Farmaceutico.

b) Croquis de distribucion de dreas

¢l Relecidn de emprasas con las que trabaa

ST T SI | NO | OBSERV.
3 EADQUISICIONES | TR

|
| @1 iLa Compra es local? !
' I

| 0 e T St SR T S

INFORMATIVG
INFORMATIVO
| INFORMATIVO

L. . e R | N .
" DIRECCION DE MEDICAMENTOG, INSUMOS Y DROGAS — DIRIS LIMA ESTE
Ay, Gisar Vallejo S/N edra 13 {Costado del Hospital Hipolita Undnue)
Telaf. 3631107 ~ 3631460 ~ 2631171 - 1630046 Anexo 241-245
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N R~y ASUNTO _|_sl_| NO | OBSERV. |
4 tCLASiF!CAGION DE LA ACTIVIDAD |
|
4.1 Estabivsimiento de dispensacian de .
Produclos farmacéuticos: INFORMATIVO
- Modie amentos:
L T b R TN TR e 44 B Lo - O TR
e ae S MABIREBIE oo v i o S A R N M S N SR ST AR
Bahol AN ACOE oo e s e e R e S T
Medicamontos Haorbanos..
- Prodictos Dietétieng...
= Preductos Edulcorantes.
~ Productos Binl AR AR AN A
- Pindugtos Gaténicos, !
- Picductos M oman;_ff? B oo S L R e i S e A R 1
i - Rocurses Terapauticos Maturales !
Producto Netiral 9o Ust on Salug. o e e csisasins e sneneaeanees
Feaurso Matiral de Uso on Salud.......... T
Dispositivos Médicos: INFORMATIVO
- CLASE I De Bajo FRiesgo Esleril
136 Bajo Fasg0 NO EETEIL, ooriiiei o saess s es i s eams oo o mseeee s !
- GLASL I1: De Moderaco Riosgo.
- GLASE |1i: De Allo Rinzgo......
- GLASE IV: Crilicos En Matera Da Riesgn. o
Productos Sanitarios: INFORMATIVO
- Froductas
I TGOS o v b st sioss s e
- Productos Absorbunios de Higione Personal.
feuins Sarctarios.. ; |
- Piacuctos: do: Higene DomBe Bod: s sl gl G i s e e
5 [Del Local
5.1 |Esta ubicado en ambiente .‘ndependianres o adecuadamente sepamd’a. MAYOR
5.2 |Funciona dentro de mercados de abasivs, ferias, campos feriales, grifos o en pradios | CRITICO
destinados 8 Cas8 BABIRCIOM. ...l i is s s i ianssswansibebiminsansasabansin
53 |Seedlaen 'as nsalaciones realizar canjes de anvases, rilas, sorteos, premios, ofatas u | CRITICO
cinvidndes que fomemen el uso irasional de productos farmaceuticos o dispositivos
.4 l;Ue ko de las instalse onaes s evita brindar serviclos de consultas médicas, servicios de CRITICO
anahsis c!u COR, mmpar as medicas, degustaciones o locutorios y las demds que establezca
8.5 [¢ENamano de! eslablecimianto farmucéulico estd de acuerdo con la variedad y volumen de | MAYOR
NI S INOMERIET o et e T e T W TR N M R S R T
5.6 |Las paredes son de facil limpieza?. iR AR MAYOR
5.7 |¢glos techos son de material que no permiten paso de rayos solares ni de acumulacion MAYOR
O I T s B b e e L S i B S e
5.8 !Los pisos son de concreto, superlicie lfsa y nivelados?. MAYOR
5.9 igla puerta de ingreso al establecimiento brinda seguridad y es de facll fransilio para el MENOR
usuario, y para luda persons que este relacionada con el establecimiento?
5.10 ' Estd deb daments identificaco con letrero en la pare extormna gue dentifiqus ef nombre del INFORMATIVO
nglavlecimients comercial precedida por ln pakbra Farmacia o Botica?
1 5.11 |Exhibe el horario de atencion en un lugar féciimente visible por el publico................. MENOR
6. 1De las Instalaciones
| 6.1 (Cuenta con servicia higignico separado, del drea de aimacenamienio.............covvvevin. MAYOR
| A — = =

I GCION Lt MEDICAMENTOS. INSUMOE ¥ DADGAS - DIRIS LIMA ESTE
Ay, César Vallejo S edra 13 (Costado del Hospltal Hipdlita Unanue)
Teler, 3831 107 - 3631160 — 3631171 - 3620936 Anexo 241-245
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I, y AQUNTO .......................................... 5 ;_NO OBSEHV .........
B2 |[Cuents con Serviclos He agua Y T .. iiiiiibiidiiiadiomasasinesi vansssissisansisarias MAYOR
6.3 |Tiene una adecuada iluminacion?
T L [ T R e e s e SRR v MENOR
CF = 1 T e N R e e IMENOR
6.4 |Tiene una adecueda clreufacion interna de aire?
S T R Y MAYOR
| N e I B s e s i ety e s o b e i e e e MAYOR
65 |éla I'empe-ra{ura es ccnfroiada. verificandose que se encuentra entre 15° - 25°C y nitnca | CRITICO
oo B e (1 i O
7. 'DE LA ORGANIZACION INTERNA
7.1 {En el drea de dispensacion se exhibe:
- Copia legible del titulo profesional del Director Técnico del establecimiento. o MENOR

- Copia de [a Autoriza0i0n sanifaig Ce RINCIORMIMIGIIO .. c..xiniiee s vivnrsssns iavsesis syt s intansissnss MENOR

- Nombre del Director Técnico o los profes.fanarss Quirnicos Farmaaeufmas Asrs:enles MENOR

con sus respectivos horario de atencian.......... L — MENOR

7.2 |Ladistancia entrg estantes facilita ! movimionto del personal yla mampu laciin del MENOR
L o G
7.3 |Tiene eslanies y armarios en nimero suficiente para al 1ar correctaimente los MAYOR
productos. protegiéndolos de fa luz solar?.
74 iHay preductos colocados dirnctamenteen al pIRaT i e MENOR
7.5 |iHay vitrina con llave para almacenar e,tupuhr-fanla- LY ps rcmrdpwas sulsios a pm sentacion CRITICO
debalanta? . unsminaing R R R R R i
7.6 |Cuentan con un refrigerador para almacenar solo ios producics farmacéuticos y CRITICO
AISpositives MEdicos quUe PeqUIBFRITP. ..o it iiviaiitisivasinbeiiivrnraein sassnsosontne st siiannant
7.7 [ Twnen relacion aclualizada de productos que roquisran condiciones s‘apeclales de MAYOR
lalmac=namicnto.. R R T L T e A A B N R N e
7.8 |Tienen dreas debidamente separadas e identificadas para:
- Recepcitn = MAYOR
- Dispensacion y'o expendio i | MAYOR
~ Almacenamiento de Productos MAYOR
- De produelos controlados (cusdndo cormspundn) MAYOR
- Administrativa,... MAYOR
- De baja o rechazado MAYOR
- Otros. MAYOR
7.9 [Cuenia con un drea exclusiva para la elaboracion de preparados farmacéuticos, MAYOR
evitendo riesgo de contaminacion?...
7.10 |En &l drea de preparados farmacéuticos debe contar con lo siguiente;
- Zona de almacenamienio, MAYOR
- Zona de evaluacion FarmMEeOUHTA. .. .oivue i eneeiree ieraeiiamseesainssa cessassesesrassnssssassnns MAYOR
Zona de livado y secado de mMateriales..c..cievionniiisrorinisnsaiasionns cesssssenses MAYOR
Z0na de Pesatda........oceeiriinininriorines MAYOR
- COrE A0 DroTCETDIY o uiwesimsvmssionivmussun sy s i s i MAYOR
Equipos:
Balanza analitica con sensibilidad de 6.1 mg o balanza de precision con MAYOR
sensibilidad de 10(ng, segun B BEITaT o S A R R S R S
Roligeradsr con lenmcmetro de temperalong maxims rymamma. = MAYOAR
P G T D B PP i i S S A e s B B A MAYOR
Mobitiarios:
| - Mosn, bancos, slilag de rabafo.cnaasnis i it ant e isn ik, MENOR
! SR OS TP B RO o R S e S i MENOR
| wR AR P VI S s s s s o S S T S e I Ve S s MAYOR
| O!ros:

Materiis poinas con copia dg certilicado de comticl de caidad y eon retlado.. e eieeevanien, MAYOR
| —M: EHA OB BITAIUE i svesiasrararasration irsarsassomesnsansnpasnnnn e, MAYOR
| -Material de vidrio (Beaker, pfpetas, bnguams pmbetas, etc).. i MAYOR

-MOreros We POrCRIana CON IOy rs i it e seesteeateeesieeaeseeerseessesess s mrasiesessersssnns | MAYOR
FEOEDS s st om s i N S S SRS NG S A MAYOR

DIRECCION DE MEDIGAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS - DIFIS LIMA ESTE
A, Gésar Valiejo /N cdm 13 (Dostado del Hospital Hipalite Undnue)
Telel, 3631107 - 3631160 - 3631171 - 3530046 Anexo 247-245
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R o " ASUNTO Sl | NO | OBSERV.
' |
Personal:
~Cleeia con suiciente persanal para realicar la labor?
Esta gapaci.yio y cuenta con expenencia para real zar 1z abor D, MAYOR
8 I(RECURSOS MATERIALES:
CSuratan o7 s requisre con:
- Termometro 0 termORTGrOMEIIO.... .o i vciiain it ias sy beve s sers e ie s e s s e st S msaesatssarn e e MAYOR
- Ventiladores, aire acondicionado u otro. MAYOR
- Maleriales de Impieza.......ccccvvevcucvennn. MAYOR
AHIOE. e e MAYOR
9 |PERSONAL
9.1 |a) Cuenta con: .
- Manual de Organfzacion y Funciones vigente y aprobado... S MAYOR
< OrQANTGTrAE BENOFBN . 1vuivvivisitsitnssissnibrissssses simsrnspssnsnessinssssarsnsspsnnsaneossnrasnossson MAYOR
B)y El Director Téernico cumple y haco cumplir 'o establecide en fos Manuales de Busnas CRITICO
Practcas y demids normas sanitanas relacionadas ... e e N B T N
G} F'porsonal técnico en larmacia cuenta con documento que |o acrediten como tah.......... MAYQOR
d) Elpersona nuevo os capacitado anlis de iniciar su trabiejo?
O T T e S e L B B s B g s s e MAYORH
2] Edpersonal cuenla con capasilac on permanente para la dispensacion, expendio y MAYOR
BTGB PUEED o v R R R SR PR
) ZEl persoral vepende o dispenss los productos farmaccuticos segiin su condicién do CRITICO
verta?
g} ¢Eltecnico en farmaca ofrece glternativas al medicamenta prescrito? ... R CRITICO
|
9.2 :L}acit‘:n de ropa oo trabao
iEi parsonal viste ropas adecuadas 2 las labores que realiza? ... MENOR
83 a) oo realza un examen médico yo de laboralono perisdicos al personal? Se documenta? MAYOR
Establecovento de Salud e INFORMATIVO
Frecuaria e INFORMATIVO
o) Existen implamenios de asco necesanos: Jabonos, toallas, papsl higiénico y otras?
....................... ; S 4 MENOR
10 |SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO:
101 {3e permite solo o aceeso del personal autorizado en e establecimivlto.. .o MENOR
10,2 150 cvile Ly acurmulzacicn do materdales combustbles como eajas de canen... e MERMOR
10.3 |Cuentan con extintor (COM CArGa VIGBRIE)T oo i ivianssinmssssisnsnsnsassssssessnsesansnnssssnne MENOR
/ 10.4 | Se hace manienimiento periddico de ias instalaciones @l8cICaE? .vvivivieiiiviirieiseeerieeons MAYOR
105 1Se instruye ol perconal subre ef maneio y Hesgo de materiales inflamables? .. MEMOR
11 'LIMPIEZA Y SANITIZACION
11.1 |Es adecuada |a limpieza, orden y mantenimiento de:
Esfantas....ooui S R v ] MAYOR
PSR isive, MAYOR
Parados......ociasinenn MAYOR
) 711 T S ——— | MAYOR
11.2 |Cuentan con programas de fumigacitn .......cceeee. ES PR MENOR
Y certificado de fumigacion vigente.......... MENDOR
. |Frecuencia,

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DFGGAY - DIRIS LIMA ESTE
Av. César Vallnjo £ N cdra 13 {Costado del Hoapital Hipdlite Unanue)
Telol, 3631107 - I631160 - I621171 - IBI0EHIE  Anexo 741-245
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' I ASUNTO i 8l NO | OBSERV.
T _CNICAS DE MANEJOD:
12.1 |Elonden de 0§ prodiclos en 10§ anadgiisi=s se han hecho en base a: INFOREMATIVO
Forma FArMBcSilice. ... oo rises
i voratonos fabricante.......
| len alfalbdtico...
| sse tergpeutics. .
12.2 Conlrol de nvestars es:
£ Exn permanete? ... s R R s LT 1 INFORMATIVO
g DR 7 T AT . s et e B RO W S B S A s s s sty s INFORMATIVO
2.3 |Los produclos son dispensadaes ehlenda en cuenta el sisteina: MAYOR
FIFQ{primero que anira, primero que SAME L. it i sid s b v i e
| 0 FEFO (= primero que axpira os.el primero gus sake) oo R R TR S
| 12,4 1En ol drea de regepcion se rovisa el cuinplimiento de las especificaciones sobra:,
| - MNamhie MAYOR
| - Lotg,... . MAYOR
«Concentrac dnicuando corrosponda) | MAYOR
[ -Farma Farmacéaticn (cusnedn carrespondal MAYOR
o TR AN o o i S R A A A T R e R B T AR MAYOR
- Fiecha de vancim m.ntu i g MAYCR
i - Ervase mediato e inmediate. MAYOR
I - Ragizstro Sanltano Motifinacion Senitaria Gul!galc: B 3 MAYCR
- Condiciones de amacenamisnlo....... RN AR e R s = MAYOH
i
125 i.l} Se venfica en & moments de la recepeién y validac dn de la receta, que su contenido tengas i
‘a miguiente informacion, en lorma clara:
- Hombre y nimere de colegiatura del profesional gue la prescribe, gsi coma nombre y
direcuitn del pslablecimiento de salud, dichos datos deben figurar en iorma ‘mpresa o
sellada.. S MAYOR
- MNombre, ﬂp Mo y‘ ucart del p.q i I'][f' . MAYOR
- Mombra del Freducio con su dqnomma.cton comun internacianal I'JCH MAYOR
= Goncontracioin ¥ Fonma Termiacsaiion. .., oo i s s e MAYOR
- Posologla, indicando nimero de un
tratamiento e indleaciones MAYOR
- Lugar v fecha de expedicidn y eipirscion de la recals MAYOHR
Sella y firma del prescriptor que la extiende ... MAYOR
1) Sa avica a la DIRIS cuando o sa cumple [a receta con los dalos establecides?
=) Verlica an [z resota adiciones, tachaduras, enendaduras, berrenes y
| C o 111 FTot o T TRt e, - MAYOR
10 Mantiena copid de |as recetas pt'r el r;'ap\ Ce un sng daspués de haber sido di spf’ns‘ldn el MAYOR
i PHOBUCID T cosscnssinsisssiasssveiviss S R S AT R T TS R ST o
12.6 'i:j) Las thrmulas magistralas se proparan an forma inmediata contra |a presentacitn de la
B En fos rotuiades ds los preparados lammactaticos, deba consignarse como minimo la
£ ’[ur(.nl-' infer
- Mombre del establocimuento que la prepird y 12 diSpemSO.. .. ..o e i e MAYOR
= Mombre del proparado farmacéulico o el nlimers o2 correlativo gue currv-;p:om!a
en gl loro de recetasy. ] s MAYOR
- Mowio de a('-n'rn'r-dr:ix:ith'. MAYOR
- Advertenci MAYOR
Fecha de < MAYOR
- Nambre dol profesiona Ousmro ) Farmacr utll:':-o Diractor Téonico de! establocimiento gue la
prepard o del profesional qua la prescribs G MAYOR
- Candiciones de Alma wimiento que asequren su estabilidas MAYCR
rndas "Pueda cousar dependencia” "Uso externg” o "Uso intarma”,
angass alejada du los niNos”, SAGUR COTBBPONTE. ... e s i e MAYOR
nomente de dispansar el praparado farmacdutico. $a coloca an la receta ¢l selio del
: misnto. nomb:e de la parsona que elnbord ol propardo y lecha de
EITRREEREIUNNE i v osms T 00 R 3 S PR S S Y e T s S BV o8 A B s MAYOR
d) Se copia bireceta en el thra de recelas en arden conalativo y
cronolog co? MAYOR

D!RECC}G‘N DE HEDICAMENTDh INSUMDS \‘ DROGAS - WPS LmA ESTF
Av. Cesar Valieja SN cora 170 [Costado del Hospial Hipolim Unidmue)
Taied. 3631107 - 36311E0 - J6IT171 - 3630946 Anexo 241-245
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1 = - ASUNTO _ "SI [ 'NQ | OBSERV.
| 1.7 | i erflregan los medicamentes de modo segurd, adecuado y BmpioT..iinminn i MAYOR
123 ;Cuenfx coit fos libros oficlales foliados de: |
- Recetas, cuando realicen preparados TarmMaCEUNICOS. v raaeanerses iasesessninimmssansssass | MAYOR
- Control de estupefaca‘en!es ¥y ps.ico:rap.‘cos visado {cuana‘o z:omasponda)..... AT MAYOR
! O A s T b S e S T v oG s e s s e MAYOR
1
i 128 |Estin actualizados?
MAYOR
| 12,10 |Cuenta con malerial de consulta para:
| - Primeros auxiffos y emergencia toXiColBgieas. ... vviriiiinririsrssnsassssnnssinsasssnssresssan MAYOR
- Buenas Practicas gue deben cumplir fa Offcina Farmaceutita.....ovovievnianscerioravimmsnenes MAYOR
- OMIFOS oo MAYOR
12.11 |Cuenta con Procedimienios Operatfvos escritos aprobados v valfdados con sus
respectivos formatos para:
- Recepcidn de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y producios
SEPUTEITOS, 11 ey o rnni ps Ees i iamey o Ehnnms o re b A T A B AT A AT FUNe MM PR FUE A s e b P M MENOR
- Almacenamienlo de produclos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarfos.. P — MENOR
- ﬁ.‘mscenam.‘enm deproducms !a.' maceur!cos ¥ dfspasmms méd!r:cs con condiciones
BSpecialps 06 CONSEIVAGIDN .iuiviivcriessrmircsressasinnsssir s s srs ssesrssssrssnssrass srsssssasssassrans MENOR
- Dispensacion y./o expendio de pmducl‘us farmar:éuﬁcos, disposiﬁvas médicos ¥
producios sanitarios.. : e T " MENOR
- Manejo de producios farmscéur.‘cns sujems a presenramdn ba.‘ance (Esmpefacienles
Lr B L e i L RS AL S e e P e TSP R R S e MENOR
- Manejo de productos farmscéurwas p&‘:cal'rop.‘cas para :‘s lista IVB... " MENOR
- Control de retire y desiruccion de medicamentes vencidos, deteriorados, con
Observaciones SENIBITAE 1 OIPOB. wociv eericiisinrariis iarisissinsssninrinin thinss iorsnssns benrassnssinsns MENOR
~ Reclatmos, canjes ¥ OaVOILCTONGE i vivsriinss frvsssristins (asib eaibasssensnssssashsnaranisshrasiess inh MENOR
- Inventario de productos farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios... MENOR
- Limpieza y sanitizacion de fas dreas del establecimiento farmaceiniico....co. ... MENOR
~ CAPACIACION Aol BISONAL ivrvrivvaiiasssnisinivssisenisitsansonsaiessemsvsiiis MENOR
- Contingencia para conservacidn de pmductos refrfgemdox enh casos nl'e corte de
fluido eldctrico segin CormresSPONda. ....cocevivsiviniaieinesicia e siiniin MENOR
- Elaboracion de preparados [armacBulitos .. .c.cii i asisivaiisiinsssrisionssiinmni et MENOAR
= IO i ke v b A A bR TR N | R e A e e e el
Se da al pacienie fistrucciones sobra?
- Manera de administraro ol medcamento.. ., R e R e MAYOR
- Marejo de tas formas farmacduticas..... MAYOR
- Faraiss de conservacian del medicamento. MAYOR
1213 (Cuanda el quinsgn farmaeduten dispensa un meddamento alternatvo al preseriln s2 anota al
dorso v 'a recoln
- Nombre del altemativo dispensado.. e PR R Sy MAYOR
- Nombre ded laboralonio fabricante , ..., MAYOR
- Fegha de Dispensacion MAYOR
- Firnia del dupenasdor. e, MAYOR
| 12.14 |a) El Director Técnico permanece en el establecimiento durants ef horario de atencion al MAYOR
TGP tiieeerirrsaessnernsin et arnessensessanmisnnsnrannseesnssssss
I
i by Tiene borario do trabas,
oy Porti de una monea visicle mientras desarrolla su labor, una identificacion que lo acredite |
LTt gL = U OSSPSR | MAYOR
12,15 |El Duector Técnico avisa a la DIRIS cuardo se (ata de producton }
falsificados v adulterades?. . e i | CRITICO
Zie !L os productos farmacéuticos, dispositivas médeas y productos sanilarios permanscen y se
CONELIVEN 0 5L BRVASER BUOITZE00E T ... i i i i s d i aan s iaa s Soas o na s vran o MAYOR
1217 |Los productos o dispof'wos que se dispensan o sxpenden por unidad, se entresan en
| (anvases en los cliales 5o consiana porlo menos la siguiente informacdn:
i- Nombre y o recc:cvn e I MAYOR
|- Nomie el laber amnui :m:‘,'lte - MAYOH
I Carcenti acidn do! MAYOR
_g Fectu da vengimi MAYOR
« Mumero de Lote... MAYOR

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS ~ DIRIS LIMA LSTE
Av. Cisar Vallejo SN cdra 13 (Costade del Hospital Hipolite Undns)
Telol, 3631107 - 36111650 — 3631171 - 3630845 Anmrp 241-245




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS (MAPRO) Cédigo: M-02

DE LA DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y

o PRI e e "™ | DROGAS DE LA DIRIS LIMA ESTE, ESTABLECIDOS | Versi6n: 02
vy PERU/ 4o Salud EN EL TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS

ADMINISTRATIVOS (TUPA) — MINSA Pagina: 52 de 92
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17018 Cuando se disponsa o expoenden por unldad prm.ucl: 3 farmiacouticos eryasadon en bifater o
!Imm% 2 dabe consanvar hasta el nupendw final, la secaion en la gue s2 encusnitsn MAYOR
consifriaoGs a fecha do vaRGIMIBNIo Y I0I0T ..\ . o s e smnniewns e s are s e £H s st

12:18 |L05 productes farmacautcos, disposiives médicos y productos sanitarios con obsarvaciones
=anifaras son etiragdos de fa venta y ubicados en el area de baja o rechar ados, deb damente GRITICC
Hdentifcados y tacrados p'"'a Al pnalenor destrueciin, bﬂ,a rnspcs-:sab dad de! Dveclor
TeeMco? s

12.20 [5e hace inventario de los producies retirados, los cooea en el area de baja o rechazades
y se reqesi|a o0 el libro de aourrenclas lo sigueente:

= IEERE ) OO0 ..o o onp s musi g sy B s s S LSS MENOR

- Numero del Regisiro Sanitano /NED MENOR

- Mambre ool laboratoria fabricante, ... MENOR

Mo da lote y fecha de vencimianto ..., MENOR

- Cantdad e envases, ..o MEMCR

- Miimero de unidladas de ernase Cuﬂ"ldo ORI i S R R HMENOR

20 social del proveedaor. ... .. 3 EMNOR

MNemers de guia de remisian, boleta deventa 0 de 13 oGl o ceiin ceeiie cirene e MENDR

1221 Seregutran y documentan a5 dedoluCinngs ¥ SUS CAUSAET wuervier i isirairisimmsrmnesmesrsssmeniens MAYOR
1222 [Clientan con soltware especial zado donds |es paornite lenar nformacion sobra: INFORMATIVO

Nombre dol provucto
Lote
Fachia de veacimisanis

cboras del Gl e B B0 8 por concluida By verificacion y so firma on sehal de

ORIETARI ? UF LAHAN - CUIMIEO FARACEL 1100 - DIRECTOR |

SPECTORDIRIS

UisPecior omis

DIRECCION 65 MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS ~ DIFIS LIMA ESTE
Ay, Cosar Yalleja 5/N cdra 13 (Costade del Hospilal Hipalite Unanie)
Telel, 3CTTT07 - 3631160 - 3631171 - 1630846 Anewn 741.245
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PROCESO

FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO

AUTORIZACION SANITARIA DE AMPLIACION O MODIFICACION DE

INFORMACION DECLARADA RESPECTO A AREAS DE OFICINAS
FARMACEUTICAS, FARMACIAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y

PR.DIRISLE.DMID.03-PM.02
BOTIQUINES

| OBIETIVO

, PM 02. administracién del Otorgamiento de Derechos en Salud

' Otorgar Autorizacidn Sanitaria de Ampliacién o Modernizacién de la informacion declarada
respecto a dreas de oficinas farmacéuticas, farmacias de los establecimientos de Salud y
' Botiguines en cumplimiento con las Normas Legales.

Direccién General

Direccidn Administrativa

Direccidon de Medicamentos, Insumos y Drogas

Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
Oficina de Tesoreria

Oficina de Abastecimiento

Administrados

| MARCO LEGAL

Ley N2 26842, Ley General de Salud

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

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

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

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

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

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

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

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

Resolucién Ministerial N2 585-99 “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productas Farmacéuticas y Afines”.

Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA - Manual de Buenas Practicas de
Dispensacidn.

Resolucian Ministerial. N2 668-2019/MINSA, simplificacién, eliminacién, adecuacidn de
los Procedimientos administrativos que se encuentran contenidos en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud — MINSA de fecha 22
de julio de 2019

Resolucion Directoral N° 006-2015-DIGEMID-DG-MINSA - Listado de productos y
servicios complementarios no autorizados en Farmacias, Boticas, Farmacias de los
establecimientos de salud y botiquines
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= Director Ejecutivo de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas.

Jefe de |a Oficina de Autorizacion Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.

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

RESPONSABLES ‘ :

PLAZOS DE | Segun el Procedimiento N° 190 del TUPA, se considera 10 dias habiles para emitir la
EVALUACION | Resolucidn Directaral y es de silencio administrative negative.

U ST W ——— Teamy TR Tmn— yrR— =

|
DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

nNe | ACTIVIDAD PRODUCTO TIEMPO | EJECUTOR RESPONSABLE !

! - e 2 e e i = e el —

El Usuario puede informarse por la
Pagina Web de la DIRIS LE o solicitar
informacion en forma presencial sobre
el tramite de Autorizacién que desea
1 | realizar: - - Usuario .
Si lo hace via Pagina Web de la DIRIS
LE: busca los formatos del tramite que
desea realizar.

Si requiere informacién en forma -
presencial: Se acerca a la DMID, donde Farﬁ:égl:i?co n DMID/
2 sera atendido por el encargado de la - 15 min. Tehiasla OASEF/
orientacion, quien informa los o ] Orientador
o B Administrativo
requisitos y los plazos del tramite.
El Usuario realiza el pago por derecho
del tramite administrativo de - - Usuario -
Autorizacién Sanitaria, segun el TUPA.
En la Oficina de Tesoreria el Usuario
canjea el Boucher por Boleta de Venta
por derecho de Tramite Administrativo ]
P , Técnico/a
de acuerdo al Textc Unico de - 5 min. o . oT
SN S : Administrativo
Procedimientos  Administrativos -
TUPA, quedando copia para el archivo
(emisor) y entrega al Usuario.
Entrega solicitud consignando los datos
sefialados y adjunta los documentos
establecidos en el formato concordante - - Usuario -
con el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA.
Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emision y el nimero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos y
6 determina; - 5 min Técnico/a
Si_es Conforme: Con todos los ’ Administrativo
requisitos, se recepciona el
Expediente le asigna un numero y
registra en el Sistema de Tramite
Documentario.
Si_No es Conforme: Con todos los

DG/
Tramite
Documentario
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® WEDICMENTO)
* [NSUMO:

ACTIVIDAD

indica al usuario
y devuelve al

requisitos
observaciones
Usuario.

Si Levanta Observaciones
Recepciona el  Expediente le
asigna un nuimero y registra en el
STD.,

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

PRODUCTO

TIEMPO

VAT S

EJECUTOR

i

RESPONSABLE

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

30 min,

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

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

1 horas

Director/a
Ejecutivo

DMID

del STD al Técnico/a
Administrativo de la Oficina de
Autorizacién Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

y a través

Recibe el Expediente y lo deriva en fisico .

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

[

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

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

= af
=

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

30 min.

Jefe/a de Oficina

DMID/
OASEF

N

12

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

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

13

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

Verifica que el croguis de distribucion
interna indique los metrajes de cada
area, en formato A-3 y cuente con las
dreas establecidas en el articulo 14° de
la  RM N° 585-99-SA/DM y en el
articulo 37° del D.S. N” 014-2011 (area
de recepcion, drea de dispensacidn y/o
expendio, drea de almacenamiento,
area de baja y/o rechazados, drea de

| gestién

administrativa, drea de

24 horas

Quimico
Farmacéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores
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Ne | ACTIVIDAD | PRODUCTO | TIEMPO | EJECUTOR RESPONSABALE |
Iy N , i e - o b S R 200 | et L gy '
productos controlados {cuando

corresponda), area de elaboracion de
preparados  farmacéuticos (cuando
corresponda), u otros segun
corresponda, sefializar los servicios
higiénicos).

Para el caso de las farmacias de los
establecimientos de salud verificar
croquis de distribucidn interna de las
areas técnicas, segun corresponda a la
Clasificacién de Categorizacién del
Establecimiento de Salud, segun el
artfculo 61° y 62° del D.S. N® 014-2011-
SA.

Verifica que consigne la direccion
donde se notificara los  actos
administrativos, asf como el distrito, Quimico DMID/
teléfono y email. = 24 horas | Farmacéutico OASEF/

- ; 5 Evaluadores
Verifica gue consigne el numero de

constancia de pago vy dia de pago.

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

\a\\U Of
& : del establecimiento farmacéutico.
& omecady) Y.
S GIUVARE & By
. MEDICAMER 'Sﬁ‘ Luego de la evaluacién, se devuelve los
" IKSUMOS Y DR "':: antecedentes del  Establecimiento
A . 5 i
’”j;\_,,..-_. = Farmaceutico, al responsable de
e archivo.

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

Si__No es Conforme: Indica
observaciones al usuario.
El Evaluador proyecta el Oficio dirigido
al administrado, que contiene las

14 observaciones a la solicitud presentada, Proygcm_de £ Rl Quimico OD;\L:IE[:;;'
por Ulnica vez, a fin de que el | Notificacion Farmacéutico
T 3 = Evaluadores
administrado realice la subsanacion
correspondiente. |
Recibe, revisa y visa la Notificacion para _ DMID/
15 | el Usuario y lo devuelve al Evaluador. = 1 hora Jefe/a de Oficina OASEF
El evaluador deriva el expediente vy el DMID/
i6 proyecto de Notificacidn en fisico y a . 30 min Quimico OASEF/
través  del STD  al  Técnico/a ’ Farmacéutico

- N Evaluadores
Administrativo. aluadore

QQ
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Recibe y deriva el expediente vy el
17 proyecto de Notificacidn en fisico y a = 30 min Técnico/a DMID/
través del STD y lo deriva a la ' Admiinistrativo OASEF
| Asistente/a Ejecutivo de la Direccion.
Recibe el expediente vy el proyecto de
18 Notificacién fisico y a través del STD 30min Asistente/a ——
| para el Usuario y lo entrega al Director/a - ' Ejecutivo
Ejecutivo,
Recibe el expediente, aprueba y firma la Director/a
19 | Notificacion para el Usuaric y lo 30 min. : : DMID
devuelve al Asistente/a Ejecutivo. - ~ Eecutive
Recibe el expediente, coloca sellos,
enumera y deriva la Notificacion a la . Asistente/a
2 Direccion encargada de la notificacion, ) R, Ejecutivo il
en fisico y a través del STD.
Notifica al Usuario con fas =
cbservaciones. - 12 horas Técnico/a DA/
Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacion de las
observaciones.
Si el Usuario:
Subsana las Observaciones:
Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
s subsanacién a las observaciones,
\ﬁ;& i .‘f con ello se reanuda el plazo para
e E?EC‘UTW?\ ‘322 resolver el procedimiento, que fue ) . Usuario )
~" DAEDICAMENRS |, suspendido con la notificacién de
"_ESUMOSYD 'f:./ las observaciones.
BT e
R Si No subsana Observaciones: De
no llevarse a cabo la subsanacidn
dentro de los 30 dias habiles
posterior a la notificacion del
documento, este caera en
Abandono.
Recibe el cargo de la Notificacidn
23 entregada al Usuario y lo deriva en i 24 horas Técnico/a DA/
fisico y a través del STD al Asistente/a Administrativo Notificador
| _Ejecutivo.
Recibe el cargo de la Notificacion en
fisico y a través del STD lo incorpora al & , Asistente/a
24 expediente de origen y lo deriva al 30 min. Ejecutivo bMID
Técnico/a Administrativo.
Recibe la Notificacién y el expediente .
25 | en fisico v a través del STD y lo deriva al - 30 min. Te_cr?lco,’a i
Administrativo OASEF
evaluador.
Recibe la Notificacion y el expediente o DMID/
26 | de origen y espera la subsanacion de - 30 min. Quimiien OASEF/

26
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) Si el _é-)-(_ped!ente es refﬁ_grésado: se | R o
evalua de acuerde a las observaciones
sefialadas.

Quimico i
Si subsana observacion: Se deriva - 48 horas ST ak OASEF/
27 a programacion. REELieD Evaluadores
Si_No subsana observacion: Se
deniega el procedimiento.
Programa y Comunica la fecha de
Inspeccién previa al Establecimiento
s P Quimico DMID/
Farmaceutico, -

28 A s = 24 horas Farmacéutico OASEF/

Coardina la movilidad para el traslado & =5
. o Programacién

de los inspectores al establecimiento
Farmacéutico.
Traslada a los inspectores al DA/
Establecimiento Farmacéutico  para - 4 horas Chofer

3 ¢ OABST
realizar la Inspeccion.
El equipo de Inspectores da inicio al
proceso de inspeccion para la
autorizacion sanitaria de
modificacién/ampliacion de area, segin . DMID/
apligue el “procedimiento  de Acta de 2 horas me‘lcqs OASEF/
inspecciones”, utilizando el “Acta de | MsPeccion Farmaceshias Inspectores
Inspeccién para Oficinas Farmacéuticas
y Farmacia de los Establecimientos de
Salud”.
Recibe el Expediente con el Acta para Quimico DMID/
registrar la Inspeccién en Aplicativo F sutico,

31 & ’ P : P - 24 horas arm?cgu i/ OASEF/
Informiético y los deriva en fisico vy a Técnico e
través del STD al Evaluador. Administrativo BEIRAAE
Continda con la evaluacidn del Acta de
Inspeccion:

Aprobado: Si el Acta cumple con los
requisitos minimos elabora un
Inferme, concluyendo que procede o
solicitado y el proyecto de Resolucién informe
Directoral donde se  resuelve Técnico
APROBAR la solicitud de e DMID/
32 S o Quimico
Autorizacién Sanitaria, Proyecto | 24 horas i OASEF/
Farmaceutico
de Evaluadores
Denegado: Si el Acta no cumple con | Resolucidn
los requisitos minimos elabora un Directoral

Informe, concluyende gue no
procede lo solicitado y el proyecto de
Resolucién Directoral donde se
resuelve DENEGAR la solicitud de

Autorizacion Sanitaria.
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N2 | ACTIVIDAD PRODUCTO TIEMPO 1 EJECUTOR RESPONSABLE I

Desistimiento:  Considerar  que,
durante el desarrollo del proceso de
evaluacion, el administrado puede
presentar una solicitud de
desistimiento, para lo cual se
elabora el Informe y proyecto de
Resolucién Directoral de acuerdo a lo
solicitado.

Abandono: Se elabora un Informe y
proyecto de Resolucién Directoral
donde se resuelve declarar el
abandaono del procedimiento
administrativo.
Recibe, revisa y firma el Informe
haciéndolo suyo. ) ;s DMID/
Asimismo, re;sa y visa el proyecto de i 0 min. lefera deOlicm OASEF
Resolucién Directoral.
Recibe el informe y el proyecto de la
Resolucidén Directoral vy lo deriva en i -_ Técnico/a DMID/
fisico y a través del S5TD al Asistente/a ) Administrativo OASEF
Ejecutivo.
Recibe el informe y el proyecto de
Resolucion Directoral en fisico y a
través del STD para entregar al
Director/a Ejecutivo.

Enumera' [a Resolucion Dir}e:\:toral segin Prtpetto g — Asistente/a —
numeracién del STD y en fisico. Notificacion min. Ejecutivo/a

Coloca sellos a los documentos
emitidos.

Proyecta la Notificacion de Ia
Resolucion Directoral.

Recibe la Notificacion y la Resolucion
Directoral para ser aprobado y firmado.
36 | Devuelve el expediente vy los - 30 min.
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo.

Recibe el expediente, la Notificacion y
la Resolucién Directoral para derivar a
37 la oficina encargada de la NOtifIC:BCIOh. . 36 el As!sten‘.ce/a DMID
Se encarga de la custodia del Ejecutivo
expediente hasta la deveolucion del
cargo del oficio de notificacion.

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

Director/a DMID
Ejecutivo

Técnico/a DA/
Administrativo Notificador




derivarla al Técnico/a Administrativo Ejecutivo
de la Oficina de Autorizacion Sanitaria
de Establecimientos Farmacéuticos

Recibe el expediente con el cargo de la
Notificacidn de la Resolucidon Directoral

y lo deriva en fisico y a través del STD al - 30 min. TE‘CI’leO/Ef BN/
; Administrativo OASEF
responsable del registro de
informacién. |
Recibe el expediente en STD y en fisico Teehlea e R DMID/
vy Registra informacién en el Sistema - 30 min. o OASEF/
Informatico SI-DIGEMID. i Registrador
Escanea, ordena y publica en la pagina
i ~. web de la Institucidén la Resolucion . DMID/
GO0 4744 | Directoral. " Shoms | L ooea/den OASEF/
/_:J E?El%% el G- Deriva a través del STD y en fisica al ZampHL e Registrador
1= oA, Técnico/a en farmacia de Archivos.
\-.\ 'gSUMUS W’E Recibe el expediente a través del STD y
), J "
s e’ en fisico. Sherlenfa n DMID/
5 | brocede a foliar y archivar el i B Farmacia Dheer
Archivo

Expediente evaluado en el sistema de
controlinternoyenel STD.

OTROS:
+ Formato — Solicitud.

REGISTROS : reitige ;
= Tramite Documentario.
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H 1 |
Ne | ACTIVIDAD | prODUCTO | TIEMPO | EJECUTOR RESPONSABLE
Recibe la Notificacién de la Resolucién _ o
32 | Directoral. 3 2 Usuario =
40 Ee'ntv v td; c;rgo tc"e i; Togzﬁgmn i 30 min Tectica/s i,
1stente cutivo 2 = . — : "
L 9 138 ela Administrativo Notificador
Recibe el Cargo de la Notificacién que
contiene la Resolucién Directoral, los
cuales adjunta al expediente para : Asistente/a
41 ! " 3 : 30 min. / DMID

» Flujograma.
ANEXQOS : * Formato ~ Solicitud.
« Informe Técnico

* Antecedente: Consolidado de expedientes y documentos generados correspondiente a
un establecimiento farmacéuticos, archivados cronolégicamente (acervoe documentario
del Establecimiento Farmacéutico).

e Ampliacién: Cuando se aumenta una o mas areas al establecimiento farmacéutico, del
DEFINICIONES: area total declarada y autorizada.

e Buenas Practicas de Almacenamiento: Conjuntc de normas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos gue
fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan vy

expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con el

AN
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fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas optimas durante
el almacenarniento.

» Buenas Practicas de Dispensacién (BPD}: Conjunto de normas establecidas para
asegurar el uso adecuado de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos en investigacién en los establecimientos de dispensacion. Las Buenas Practicas
de Dispensacidn garantizan gue se entregue al paciente el producto o dispositivo en la
dosis y cantidad correcta, segin corresponda con informacion clara sobre su uso
administracion, seguridad y conservacion.

» Director Técnico: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los reguisitos de
la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y
de los establecimientos dedicados a su fabricacién, Importacion, exportacién,
almacenamiento, distribucién, comercializacién, dispensacidn y expendio. En el caso de
las farmacias de los establecimientos de salud, la denominacién Director técnico es
independiente del nive! funcional que dicho profesional pudiera tener en la estructura
orgénica del establecimiento de salud, cambios de grupo ocupacional o nivel
remunerativo.

e Establecimiento Farmacéutico: Establecimiento dedicado a la fabricacidn, control de
calidad, reacondicionamiento, comercializacién, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucidn, atencién farmacéutica, preparados farmacéuticos,
expendio de productos farmacéuticos, dispositivas médicos o productos sanitarios entre
otras actividades segtin su clasificacidn y que debe contar con autorizacidn sanitaria de
funcionamiento.

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

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

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

* Modificacidén: Cuando se realiza la redistribucién de las dreas internas, manteniendo el
area total declarada y autorizada.
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MINISTERIO DE SALUD
DIRIS LIMA ESTE
DIKLECCION DEMEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DROGAS

ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE
DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Y AFINES N....ovenrene | = 20........

En Lrna, siongo I8 o horas dpl ozt e

; —ooilos gue susciibimaos  inspectores
b la Direcodan de Modicamenios Insumos y Diogas — DIRIS Limg Esie i

15 er o ol de! Establecimiento
FarMAnouHEn, csvuivesssnarensisis snnn masnnns s inmus s tumi ks Snuanivusnns s nins sninunsainninns ssmnnssnnninannnawrany con 6l fin de realzar
A Vs g2 irspecaitn, ranstatindese lo ¢ guienta:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Funconarios DAMILD:

Funcangnos Empresa:

1.1, Ti pb de iﬁspeccidn; B

Reglamentaria; l:l Autorizacion Sanitaria: E
Seauimiento: Denuricla: [

2.- GENERALIDADES

2.1, Direccion:

Distrito:

Telétono:

2.2.  Quimico Farmacéutico Director Técnico: __

N C.Q.F.P:

2.3. Representante Legal y.'o Propietario:. N

2.4. Razon social:__

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

2.5.1 Documentos (anexar copia o verificar):

a) Organigrama General

b} Constancia de Registro ol Establecimiento Farmacéutico yo Constancia de Regencla del Guinico Farmacouton
emitido par |2 Direcron de Medicamentos, Insumos y Diogas de la DIRIS LINA FSTE o DIGEMID { valico si vs el
nisivo regenie!, Expediente de inicio de aclividades yio regencia actual, Resolucién de Autorizacion Sanilarla de
Establecmionto emiida por 1a Direccidn de Medicamentes, Irsumes v Drogas de la DIRIS LIMA ESTE:

¢) Planos de distribucion de dreas

d}  Relacion de empiosas oo las que brabaja

e) Verificar los procedimientos operativos escritos

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS — DIRIS LiMA ESTE
Av. Cesar Vallejo SiN (Costado del Hospital Hipaiia Undnueg)
Telef, 3621354 3620765 Anexo 241-245
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3 Adquisiciones
|
3.1 LaComprapesloca'?
2 B s e e INFOHMATIVOD
- Laboaty INFORMATIVO
< ImMporEgaras. ..o abie i, e e AN S S R INFORMATIVO
< it OrE. . e o YT N ey oy o T INFORMATIVO
EIEEB .y em s ot v v s g 8 £ S £ e 1 INFORMATIVG
|
4 |Clasificacion de la actividad
41 Esjablocimienic de dispensaccndes INFORMATIVO
Produgtos Tarmasoulcos:
« Medicamentos devareeE: i B A ST SRR
- Menticame iles Geneticos. ...
- Prodinctos diptchens y eduleoranies.
- Productos medcinales homeogdticos. .
- Agerles de oagndsticn.........
- Preductes de ongen bioldgico.
- Presluctos oncaldgicns......
wEATIO-LANVIC OB o i i b i R R B ST R T S
Y Produetos el et e e S SR e s
 Produslos  cosmélices y de higiene PETZonEla .
Recuisos terapauticos naliraies:
- Racurso natural de uso on 55
“ Proaucto patural de uso #n sal
lnstrumental y equipo do uso mdédico-quirirgioo
REDONLONIGIE: 1. o115 45 v o roi iy A R A S P S WA
b e orlutem MBI s e R R R v INFGRMATIVO
Insumps de uso midicoquirtrgico v odontologivn o INFORMATIVO
5 [DEL LOCAL
5.1 |Estd ubicado en ambiente independientes o MAYOR
Adecuadamente Separado: ........coocuicveicminiciis s e
5.2 |Funciona denlro de locales que tienen oiras iNFORMATIVO
actividados O NAGOCIOB T . iibiiiaeivviivisibeasivnsuid s nswsn v saiyabs i o i
5.3 :Eltamaro oel estatlecimientc farmacdutico esta de MAYOR
(acueras con la variedad y volumen de productes a dispensar? .
|
5.4 | Tienen conexion directa con viviendas? ..........ccconianiisininin o MAYOR |
5.5 |Las paredes y techos son impermeables y lisos, MENOR '
faciles de limpiar y recubierlas con pintura? ..........coociiniineens
5.6 |Los pisos son de cemento, locetas y estdn a nivel? ..........ccvcvenie MAYOR
5.7 |Ei disefio de la puerla brinda seguridad y es de faci!
fransito para el usuario, y para toda persona que MAYOR
iesté relacionada con el establecimiento? ...........cccccviiiiniiveiinnenis
58 Etsti debidamante identficado con lewere en la pane MAYCR
ir:-ri.‘-'na gue denddique ef nombra del establecimicnio
:a smersiabpreceddo por da palabra Farmacia 0 Bolica? ..o vt esiivien i
;i

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallajo S/N {Costado del Hospital Hipalito Undnue}
Telel. 3621354 3620765 Anexo 241-245
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6. \DE LAS INSTALACIONES
6.1 |Cuenta con servicio higiénico separado, de las dreas MAYOR
de Dispensacion ¥ @alMacen..........ccouuciiieeivvieiesiriiesiinins s e i
6.2 |Cuenta con Servicios de agua Y IUZ.....i e ivcioreniersssinssissessesinns MAYOR
6.3 |Tiene una adecuada iluminacion? MENOR
G B EIOTEET  cnrae yumsorspirmss s it it ani e Syttt ekt S A INFORMATIVO
= EENANHAIR o copvoivm v s s oo e s oo s e s INFORMATIVO
6.4 |Tiene una adecuada circulacion interna de aire? MAYOR
o BER ARMIICIADD. oo coiciismimmi i i e e s S S T s INFORMATIVO
R T s o s A e B T R B INFORMATIVO
6.5 |La temperatura es controlada, verificAndose que se MAYOR
encuentra entre 15° - 25°C y nunca mas de 30°C7? ..vvieeviciininnnans
7. |DE LA ORGANIZACION INTERNA
!
7.1 |\En el drea de dispensacién se exhibe copia legible del titulo
profesional del regente del establecimiento? MAYOR
7.2 |La distancia cnire petantos facita e! movimicnte de
tos dispensadores y la maripulacion del Produelo?,. .o ot e MENOR
7.3 |Tiene estantes y armarios en nimero suficiente para
almacenar correctamente los producios, MAYOR
prategiendolos de la luz solar?
Hay productos colocados dreclamene en o8 piS07 oo e MENOR
Hiry vittind con Havn pac @iinaconar BSIUROTALIINIEST v s CRITICO
Cuentan con un refrigerador para almacenar solo los
productos farmacéuticos gue requieran? .. CRITICO
Tigaen retacon do pro « quereqieeran condicones
s 4|r de amacenae n"uo MAYOR
Tienen dreas debidamente separadas para:
- Dispensacion MAYOR
- Almacenamiento de Produclos. MAYOR
- Para preparaciones magistrales y oficinales MAYOR
- De reenvasado .. MAYOH
- Gestion admrmsfratwa MENOR
7.9 |En el area de preparaciones magistrales tienen:
- Mesa de trabajo de material liso e impermeabig MAYOR
- Lavalorio de loza, fierro eniozado o acero inoxidable MAYOR
U atro material no corrosivo, ni poroso. S
- Maleriales y equipos necesarios Para los Producios MAYOR
gue elabora..
- Envases gue conlengan sustancias Para preparar MENOR
___[Fermulas magistrales y oficinales rotulados............. _—

o3

—

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS — DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallejo S/N {Costade del Hospital Hipélite Unanue)
Telef. 3621354 3620765 Anexo 241-245
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e

ASUNTO S]] INO

OBSERV. |

8 |Recursos Materiales:
Cuen'an &i se requigre con:
[ = TEIMOMIOIO. covivicviinisirsiirans tnsraessavaerasssa s sreabe s e sassa s srenin s

f IR PR o e M 0 o T 5 S N i N B

LV ETIHIIOUBE, ..n s e samssvmms ey S0 S S35 w805 RS A N P S S
= AT OB T8 TITIEITR, oo oxmemyisonssponnts seasmassanss sveshmspsmspan inemspasss s ras sot

9 |Personal
3.1 |Capacitacion

a) Existen procedimientos que describan las funciones
y responsabilidad del Personal? ... .....cocvmiecineiioninniom e

L} Ol peisonal puevo e errrenado ales da inicar b
ATANRIOND. . cosnomunsmms e R A S e R B A P PR R R

o) El persoral avxilar e mayar de edad y tiena capactacion
Téonica para la dispensocion y Almacenantiento? ........ccooveeee.

T R L T .

o) El presonal aussar efrece shernathuns o medcamanto presento? e

Dacidn de ropa de trabajo:

j8) Ba ealrega af pereanat vesiimenta adecuada de trabajo? .o

|
b E
) IS

L]

seado y debidumame undormads durars
pinads e Wabilo? . oo i i A S R R AR

Hgare prvonal:

a) S realizn un exaren médao o O laboalono
Parodicos @l personal? SeH00UMOrEaT . .. i eirinnismmar:

Cudles?

Estaldeciniznio ¢« Salud

b} Exigton implemanies di aseo neaecaring:
Jabones, toaias, pepl RGIENIGOT ... s s s s e s e aan et

10 ri Mantenimiento:

Se pemmile so ¢f accrsa del persanal awtorizadaen
El im0 ol disunnSasion ¥ @NE0EIL .....ce. o eosieini s o s s s e s s e s s 2emees

102 {Se evila la acumdag On te materiaies camblstibles
como Lajas da candn., TR

103 |Cuentan con extintor (Con Carga VIGEme)? ... cniimiesiain

104 |Se hace mantenimiento pericdico de las instalaciones eléciricas? ...

105 Seinst
mations

al pergonal sobre gl maneic ¥ riesgo da
5 inflamables? s e R R S S R

f
r
|

Av. Cesar Vallejo /N (Costado del Hospital Hipolita Unanue)
Telef. 3621354 3620765 Anexo 241-245
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— ASUNTO SI___[NO | OBSERV. |

11 |Limpieza

113 |Son adecuadas las insirucciones de limpieza y | MAYOR
sanitizacion, orden y mantenimiento de:

| L T
5 B T e e e S S S B

i Paredes..., e
=

tt2 | Cuentan con programas de fUmIgacion .......ccocvveinsireessriie e MENOR
Y cerlificado de fUMIQACIAN .........coivivimiin s ien s conrenans

\Frecuencia........

2 ITécnicas de manejo:

121 | £ orden de los productos en los anaqueles se han INFORMATIVO
hecho en base a:

oL FarIBL RIS s viimasvysnsmsmsesmia s s s s s PO e aRE S e
Laboratorios fabricante....
Orden ailfabético..............
Clase terapéutica.......... R R A o e N S e

< [Cortmb de inventario es: INFORMATIVO
B PEITIANBIIET Lo ire i remn e pratareesam e besrebamrser s s s e e s e mdsbnss e e mm e oo

ES peihan T FIoCuOnCIa. v s s s

127 |Los productos son ospensados tenienda en cusnla MAYOR
of slema FIEC{pamers que entra, primaero que sale ... R R R
o FEFO (el prmero que expira es el primero que sal@) ....o.ooviii ooy

124 'En el drea de dishensaciin v recepcion se 1ovisa of | HAYOR
Cumphimienid de las esneclCatEonNes BODTET . . viswriswsssmsissmisainds sins ifaii saiiet st

= Pragealacien. ..o
- Fecha da vencimiento.
- Empague.

= O BHIMBEBUIICE  1r. e tarerevcnmen e anmrovesscnsnsnie vgerbaasr abs £ frmsnsmams 2wt Err ¥ ams
- Registro Sanitanio. ...
= Ml HERRE N TOIE . oo i S v P R R

25 |Los medicamentos en existencia son adquiridos en: INFORMATIVC

o O BT T i oca e S A A R T el
- Importadoras.........
- Laboratorios.....o.couuiineianiiennins
- Distribuidoras.............c........

L€ L T PR O

128 |50 cxpoenoe los medicamenios ge aouerdo g las
Capdiciores de venly?

B B R i L L L S R e e von s Bian et Ao CRITICC
Venla conmosta midiza

Av. Cesar Vallejo 8N (Costado del Hospital Hipélito Unénue)
Telef, 3621354 3620765 Anexo 241-245
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i ASUNTO SI_ INO OBSERV.

Sevedica que la raceta médica de los productos fermacéaticos o productos

MAYOR
terapautices naturafas gue dispensan tenga fa siguiente informecidn:

- MNombre, Girecciin y numera de colegiatura del profesional
que |a extiende ¢ nanbre del establecmiento desalud.. o
eslabiecimientn di salud connde se ate de rosetas
Sfirales dal establecimiento.
SRR O TIEETEEIIE, . vt i by s e et o o i i S o BSR4
- Noritre del Produecte con su de SOn comun  internacional siluviera. L
= Frima farmastutica. ...
- Pusolonia: indicando nu

€ro de un .:Iat:ies pfr bama y(‘. a, t‘ iracion dsl lratumuer bo.l...

a} & avisa a la DEMID cuanes ro se cumple la reosla
ron s datos establecidos?

........................................................................ MENGH

b} Ve fiea g0 la tecefa adciones, tachaduras,

SNMENCAUras, - DOMONeS Y SUSUMICIGIEET. i, ova oo mmissisasiirsristsrsssinms ins eisinssiistios MAYOR

(o) Mastiene copis de lasfoeed ;porlt"‘ﬁ'o s un ano cantaco desde
R Tt e VOB P...corivmmivviasnihe 0 S B B 0 T e roos S S e SR | MAYOR

]

Y Las formu as magistaes y oficialas se preparan en:
Inrma meniala conlra la presentacion de fa recea? .
Verfica on o v ga reeeas?

MAYOR

) Bl oilade de las fhrmias magisirales y'a oficinaies

tisnian s = uil--"-:es dalirs:

- Momore del eslabiecimiento Contls 58 PIEPEIG. ..o e isis e s aesnsnnian
-Nomixn da la h, miuda olicnales o dmero carrelativo

que curisponds a la fArmula magstg!
+Modo de admintBtracion ... c.u s viisisine oo
- Advartaral wl los tidera,
- Fecha de prepamcion. .
- Npmibre del profesional gue la prescriba y ol ¢

aquimiza farmacdutica regenta del establecimianto. . s s
- Condiciares do Almacenamiento que asesuren su estabilicad. ...
- Leyenda "Uso extema’™ o "Usodrtema”. o i i

MAYOR

L) En el momonto de dspansar ol preparado magistral,
~eta con el sello ¢e establecimenta,
aor yiecha 02 [IVBRAMRCIINT. o qiis oo s

MAYOR

) Se copiala receta en el libro de recetas en orden
cortalalve y cronologice?

! MAYOR

125 150 enlrogats los moeds
adenuado y Lnpin?...

enlos de mado seours,

MAYOR

=1\ Cuenta con las libros oficiales foliados de: I MAYOR

- Hecelas cuando preparan formulas magistrales yo
CHIEINBIOE o vnvsivsssmasvsinesssnsssswtanis N S NN A ST T O Y

- Control de estupefacientes y psicotrépicos....c.ocvcevevvivaiinnns

- OCUITENCIAS...viirusvasivinyin

1211 |Eslan aclabizados? MAYOR

1212\ Cuenta con material de consulia para:

- Primeros auxilios y emergencia toxicoldgicas.............ocev... MAYOR
- Listado actualizado de alternativas farmacéuticas de.

Medicamentos elaborados por la DIGEMID....
- Qtros..

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LIMA ESTE " =
Av. Cesar Vallejo S/N (Costado del Hospital Hipdlite Unanue)
Telef, 3621354 3620765 Anexo 241-245
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1215

1216

12.17

a2

1o

1204

1 iPoria ne

) Se relira o

ASUNTO

Sl

NO

OBSERV.

Tienen procedimienios escritos describiendo las condiciones de
almacenamiento recomendado para los producios que lo requieran?........

= de al pacienta nslruccionas schre?
] - Mangra de adminisirarse el medcamantd . i s
| - Mane o de las formas farracduiicas........
- Feras de conservacon del med’c ameanto

Cuentan con procedimienios escrito para recepcion,
almacenamiento y dispensacion de ios productoS 2. e, |

Ciardo ol guirmeo farmacoutics ad spensa un msdn‘arantc- |

-Fecha ge Dispensagion...
- Firma det disners adr'

E! Director Técnico permanece en el establecimiento durante
el horario de atencitn al PUBIIEO? .......ccccciiiiiiiniiinscoiiaciinintinierine

Tiene horerio de lrabain

Ung munetn vist e mianties desarolla su labos, una credencist
con su nembre. profosional, pdmers de colegialtl a cargo?. i dis e

Elpropalario col establesimumito avsa a la DEMID

6 dependenci deseancen! rad Saled A mvel

lensitonial fa locka an dus ol regoria har uso da

vaceones o licencia, indicardo asl mismin ol nombre ol

rrofosinal guimics farmacéutico que asmicd la regencia temponal 7.,

‘El regente uvisa a ln DEMID cuando se bata de praducios
falsif cados y adulterados?.. i e G e A R R

Les o h.du Aos larmacéutious, gaenicos y recursos-
tera COS 1Al AlES PeImanenon en sUs envases oiginales?.....q e

Cuanda se dapensi en forma Irsgmentada se evpendan en
erwvases on bas cuakes so consigra par lo menos ia
sigudente informacién:

- Cancentracion dal principio activo
= Via do admistraciin. .o T o
- Freha de vencimeento
- Nutmero de Lete

Cuando se dupunea on forma fragmentada los productes

tenvasades on bister o folios, consaenan el final del o «pendio la

|SECC 0N 2N la que S& ercusntan corsignados afecha de

MB GBI W TBIBTE . o o vaiiisn i s o s i 3 e A o e o 3 S B i

ia venla
contaminados, adu
pvpirados bayo respon

o ¥ gl drea de dispensacitn los productos.
dios falcificagss, alterados,

(e el TE QOB (i e iamisarsiisss s iais s sasmed S

2 inventaro de los productes retirades y se anota |

o librade eourreneias 1o sigu'nnt@,

= INEIOBYREB] PEOIROMT: ... oot i S i o w s SAmes Rt e SR s S b A

- Nimaro ded Regstro Sanitardo.
Nombre dol laboratorio ¢ empresa 'an"‘mte
Nomera de Lolo.,

- Cantdad ¢ Er.)ses
- N '\e'o r.}e unid IdBa da envasa cunto oo rraspm ja !

'DIRECCION DE MEDICAMENTOS, ENSUMOSVDHOGAS - DIR!S LIMA ESTE

Av, Cesar Vallejo $/N (Costado del Hospital Hipolito Unanue)
Teled, 3621354 3620765 Anexo 241-245
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) ...-ASUNTO NAGAGRRAINR | A1 OBSERV. |
| |

1227 Mo of enlablecimiento e lugar visible para el pablco. desda ol exteror MENGCH [
del tocal un cartel que o gque gue sa cncuentran de luma?

1228 | Tienen procedimientos escritos para evaluar una recefa................... MENOR

1222\ Tienen procedimientos escritos para elaboracion de MENOR
preparados magistrales y oficinales. ...

12.30 | Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de las devoluciones?.... MENOR

1231 Se reglstean y documentan les dovoluciones ¥ sUs causas? o e MAYOR

12.32 Se Hlene procedimientos escritos para el inanefo de los medicamentaos MENOR
verncidos, deterforados ¥ OIFOST ...oiiiiiierirassriniissrsrnienivenvessearasarissasie 1

1233 | Cuertn o soltware eopecalizade donde [es permeilo tonor infermacion sobro; INEORMATIVO
Mombre ded products
\Lote
I-' echa oa venc mienn
|INGresns ¥ etencs

slewk

Cl:rw ......

OBSERVACIONE 5 - RECOMENDACIONES.

WEENTD QUL Crea Clm

L) o (s HF R horas del did. ... e Ui |1 VPR P UL, BB Concluye | visita de ingpetcion yose Tirma ea
sefial de canlormidad.

PHOPIL TARIO  DLCLARANTE QUIMICO FARMAC! UTICO DIRECTOR 11 GNIGO

DIRECCION DE MEDICAMENTOQS, INSUMOS ¥ DAOGAS - DIRIS LIMA ESTE
Av. Cesar Vallajo S/N (Costado del Hospital Hipodlito Undnue)
Telel. 3621354 3620765 Anexp 241-245
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.r FICHA DE DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO I CODIGO

CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE: A)OFICINA FARMACEUTICA, B) ‘

PR.DIRISLE.DMID.05-PM.
FARMACIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y C) BOTIQUIN. 02

PROCESO | PM 02. administracion del Otorgamiento de Derechos en Salud

! Qtorgar la Autorizacién Sanitaria para la Certificacién o Renovacion de Buenas Practicas de:
OBJETIVO a) Oficina Farmacéutica, b} Farmacia de los Establecimientos de Salud y ¢} Botiquin, previa
| verificacién del cumplimiento de las Normas Legales.

¢ » Direccion General

* Direccién Administrativa

» Direccidén de Medicamentos, Insumos y Drogas

» Oficina de Autorizacidn Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
e Oficina de Tesoreria

» Oficina de Abastecimiento

® Administrados

| ALCANCE

| Ley N2 26842, Ley General de Salud.

* Ley N2 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcién Publica.

. ® Ley N2 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

] Sanitarios, Articulo 212 y 23°.

| = Decreto Supremo N2 001-2016-SA, Texto Unico de Procedimientos Administrativos-

| . TUPA del Ministerio de Salud y sus modificaciones.

= Decreto Supremo N” 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y

i sus modificatorias.

' = Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba 'el Texto Unico

Ordenado de la Ley N® 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrativo General.
‘ » Decreto Supremo N2 016-2011-SA, “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y
sus modificaciones.

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

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

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

‘ Dispensacién.

i © Resolucién Ministerial N° 538-2016/MINSA — Norma Técnica de Salud para la

elaboracidn de preparados farmacéuticos.
* Resolucion Ministerial N* 497-2017/MINSA - Norma Técnica de Salud para el Manejo

i de la Cadena de Frio en las Inmunizaciones.
= Resolucion Ministerial N 585-99 “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
de Productos Farmacéuticos y Afines”.

* Resolucién Ministerial N2 668-2019/MINSA, simplificacion, eliminacién, adecuacién
de los Procedimientos administrativos que se encuentran contenidos en el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud — MINSA de
fecha 22 de julio de 2019.

* Resolucion Directoral N° 006-2015-DIGEMID-DG-MINSA - Listado de productos y
servicios complementarios no autorizados en Farmacias, Boticas, Farmacias de los

| establecimientos de salud y botiquines

MARCO LEGAL

20
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e Director Ejecutivo de la Direccién de Medicamentos, insumos y Drogas.
Jefe de la Oficina de Autorizacidn Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos.
Quimicos Farmacéuticos evaluadores de la Oficina de Autorizacién Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.

|
‘ RESPONSABLES

[ ARy
| PLAZOS DE Segun el Procedimiento N® 197 del TUPA, se considera 45 dias habiles para emitir el

| EVALUACION ! Certificado o la Resolucidn Directoral vy es de silencio administrativo negativo.

DESCRIPCIGN DE PROCEDIMIENTOS

o = e e L e L e —— s

Ne ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR | RESPONSABLE

El Usuario puede informarse por la
Pagina Web de la DIRIS LE o Solicitar
informacion en forma presencial sobre
el tramite de Autorizacién gue desea
realizar: - - Usuario -
Si lo hace via Pdgina Web de la DIRIS
LE: busca los formatos del tramite que
desea realizar.

Si requiere informacién en forma ctiice
presencial: Se acerca a la DMID, donde e DMID/
s ) . Farmaceutico o
sera atendido por el encargado de la - 15 min. Técnico/ OASEF/
orientacién, quien informa  los 5 E! Orientador
., . Administrativo
requisitos y los plazos del tramite.

El Usuario realiza el pago por derecho
del  tramite  administrativo  de - - Usuario -
Autorizacidn Sanitaria, segun el TUPA,
En la Oficina de Tesoreria el Usuario
A canjea el Boucher por Boleta de Venta
£ ]l (% por derecho de Tramite Administrativo
= m%ﬂ%ﬂ @iof ,4 |[de acuerdo al Texto Unico de - 5 min.
Y SUMOSIDROGS /| procedimientos  Administrativos  —
= a4 TUPA, quedando copia para el archivo
7 (emisor) y entrega al Usuario.

Técnico/a

Administrativo ©F

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

Recibe, verifica los datos de la solicitud
(fecha de emision y el nimero del
Comprobante de Pago). Asimismo
comprueba que el Expediente cuente
con todos los requisitos establecidos y
determina: s
6 Si_es Conforme: Con todos los - 5 min. Te.cr:ucoj'al Tramite

S : : Administrativo .
requisitos, recepciona el Expediente Documentario
le asigna un numero y registra en el
Sistema de Tramite Documentario.

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

KSUMS ¥ DROGAS

ACTIVIDAD

Si Levanta ]

Ui:}—sérua_éi;nes
Recepciona el Expediente le
asigna un nimero vy
registra en el Sistema de
Tramite Documentario.

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

PRODUCTO

TIEMPO

EIECUTOR

| RESPONSABLE

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

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

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

1 horas

Director/a
Ejecutivo

DMID

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

30 min.

Asistente/a
Ejecutivo

DMID

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

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

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

30 min.

lefe/a de
Oficina

DMID/
OASEF

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

30 min.

Técnico/a
Administrativo

DMID/
OASEF

13

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

Solicita al responsable de archivo los
antecedentes del Establecimiento
Farmacéutico.

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

Del  Establecimiento  Farmacéutico:
Clase, Nombre comercial, Razdn social,
N° de RUC, Direccidn del
establecimiento farmacéutico, Domicilio
Fiscal, correo electrdnico y teléfono

24 horas

Quimico
Farmacéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores

14
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Ne

1

i
ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EJECUTOR RESPONSABLE
| |
del e_stabié::‘i.r‘niento farmacéutico.
Del Propietario o representante legal:
Apellidos y Nomhre, correo electrénico
y teléfono.

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

pago.

Verificar que el formato tenga el selloy
firma del propietaric o representante

legal llo del tablecimiento Quimico DMID/
13 |legal y sello del establecimie ) G| e o

farmacéutico.
Evaluadores

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

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

Si_ No es Conforme: Indica
observaciones al usuario.

El Evaluador proyecta el Oficio dirigido al
administrado, que contiene las
; v T DMID/
observaciones a la solicitud presentada, | Proyectode Quimico
e s Rotiticacis 12 horas ; OASEF/
por unica vez, a fin de que el otimicacion Farmacéutico
- : o Evaluadores
administrado realice la subsanacion

correspondiente.

Recibe, revisa y visa la Naotificacidn para ) DMID/
15 | el Usuario y lo devuelve al Evaluador. - Lhoras | Jefe/a de Oficina OASEF
El evaluador deriva el expediente vy el
e 25 - DMID/
16 proyecto de Notificacién en fisico y a 30 min Quimico OASEF/
traves  del STD al  Técnico/a - ’ Farmacéutico
S : Evaluadores
Administrativo
Recibe y deriva el expediente vy el
17 proyecto de Notificacion en fisico y a i 30 min Técnico/a DMID/
través del STD y lo deriva a la ' Administrativo OASEF
Asistente/a Ejecutivo de la Direccidn.
Recibe el expediente y el proyecto de
i i0 isi 5 D " istent
ig Notificacion en fisico y a través del ST T Asistente/a OMID

para el Usuario y lo entrega al Director/a - Ejecutivo
Ejecutiva.
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Direccion de Paden Intvasadas de
z\ 'f‘ ER( m Salud Lime Esle |
\d de Sakud

RESPONSABLE |

Ne ACTIVIDAD | PRODUCTO TIEMPO EJECUTOR
| Recibe é!-expediente, apruebé ;!-fi-rr;a la _‘_ o
i . x Director/a
19 | Motificacion para el Usuario y lo 30 min. - : DMID
devuelve al Asistente/a Ejecutivo. - Ejecutivo
Recibe el expediente, coloca sellos,
iva la Notificacién a la - g Asistent
g | Srameriy SeRva 13 on @ 30 min. AT g DMID
Direccidn encargada de la notificacion, Ejecutivo
B en fisicoy a través del STD.
Notifica al Usuario con las homi
21 | gbservaciones - 12 horas o r-Hm!a' Q-M
* Administrativo Notificador
Recibe la  Notificacidn de las
ohservaciones.
Si el Usuario:
Subsana las observaciones:
Ingresa su expediente por mesa de
partes, conteniendo la
subsanacién a las observaciones,
con ello se reanuda el plazo para
resolver el procedimiento, gue fue .
: o = - Usuario -
suspendido con la notificacidn de
las observaciones.
Si no subsana observaciones: De
no llevarse a cabo la subsanacion
_ dentro de los 30 dias hdbiles
F posterior a la notificacién del
i< JEDCAMENTYS | documento, este caera en
| (NSUMCS DROR Abandono.
N (X7 P e =7
2 V4 Recibe el cargo de la Notificacién del
s fannd>” : = it , Técnico/a DA/
23 | Usuario y lo deriva en fisico y a través - 24 horas PO Notificad
del STD al Asistente/a Ejecutivo. RRERE etk
Recibe el cargo de la Notificacién en
fisico y a través del STD lo incorpora al - ) Asistente/a
24 expediente de origen y lo deriva al Ao, Ejecutivo e
Técnico/a Administrativo.
Recibe la Notificacién y el expediente de 5. o
25 | origen en fisicoy a t\r/avés (?el STDy lo - 30 min Temmitn/a RNIEY
: ' Administrativo OASEF
deriva al evaluador.
Recibe la Notificacidn vy el expediente — DMID/
i R 5 Quimico
26 | de origen vy espera la subsanacion de - 30 min. ! OASEF/
. Farmacéutico
las chservaciones. Evaluadores
Si_el expediente es reingresado: Se
evalua de acuerdo a las observaciones
sefialadas.
. . . Quimico DMID/
Si subsana observacién: Se deriva - 24 horas s OASEF/
2 SRS ! Farmacéutico
27 el expediente a programacion. Evaluadores
Si_no subsana observacién: Se
deniega el procedimiento.
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28

ACTIVIDAD

! ‘Programa y Comunica la fecha de

Inspeccién previa al
propietario/director técnico del
Establecimiento Farmacéutico.
Coordina la movilidad para el traslado
de los inspectores al establecimiento
Farmacéutico.

24 horas

EJECUTOR

Quimico
Farmacéutico/
Técnico
Administrativo

| RESPONSABLE

DMID/
OASEF/
Programacion

29

Traslada a los
Establecimiento Farmacéutico
realizar la Inspeccidon previa.

inspectores  al
para

4 horas

Chofer

DA/
OABST

30

El equipo de inspectores da inicio al
proceso de inspeccién para la
Certificacién o Renovacion de Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica,
segln aplique el “Procedimiento de
Inspecciones”, utilizando el “Acta de
Inspeccién para Oficinas Farmacéuticas
y Farmacia de los Establecimientos de
Salud”.

Acta de
Inspeccidn

2 horas

Quimicos
Farmacéuticos

DMID/
OASEF/
Inspectores

31

Recibe el Expediente con el Acta para
registrar la Inspeccién en Aplicativo
informatico y los deriva en fisico y a
través del STD al Evaluador.

24 haras

Quimico

Farmacéutico/Té

cnico
Administrativo

DMID/
OASEF
Programador

G
= G

32

Continva con la evaluacién del Acta de
Inspeccién:

Aprobado: Si durante la inspeccion
se verifico que cumple con las Buena
Préclicas 5€ proyecta el
CERTIFICADO donde se certifica gue
el establecimiento farmacéutico
cumple con las Buenas Practicas, con
una vigencia de 03 afios.

Denegado: Si durante la inspeccién
se verificd que no cumple con las
Buena Practicas elabara un Informe,
concluyendo que  no procede
lo solicitado y el proyecto de
RESOLUCION DIRECTORAL donde se
resuelve DENEGAR la solicitud de
Certificacidn.

Asimismo, todo lo actuado después
de ser naotificado, se informa a la
Oficina de Fiscalizacidn, Control y
Vigilancia  Sanitaria, para que
proceda de acuerdo a su
competencia.

Desistimiento:  Considerar  que,
durante el desarrollo del proceso de

Informe
Técnico

Proyecto de
Certificado
o
Resolucion
Directoral

24 horas

Quimico
Farmacéutico

DMID/
OASEF/
Evaluadores
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|
NE ACTIVIDAD | PRORUCTO TIEMPO EJECUTOR

evaluacién, el administrade puede
presentar una solicitud de
desistimiento, para lo cual se
elabora el Informe y proyecto de
Resoluciéon Directoral
correspondiente.

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

e e L i e - — — e S—

Recibe, revisa y firma el Informe
haciéndolo suyo.

Asimismo, revisa y visa el proyecto de
Certificado/R.D. de acuerdo al caso

DMID/

- 30 min. Jefe/a de Oficina OASEF

Recibe el informe y el proyecto de la
Resolucion Directoral o el Certificado v ) 30 min Técnico/a DMID/
lo deriva en fisico y a través del STD al ’ Administrativo OASEF
Asistente/a Ejecutivo.

Recibe el informe y el proyecto de
Certificado/Resolucidn  Directoral en
fisico y a través del STD para entregar al
Director/a Ejecutivo.

Enumera el Certificado/Resolucién
Directoral segin numeracion del STD y
en fsico.

Proyecto ]
f A t

de 30 min. E.SiStil.-l e;‘a DMID

Notificacidn jecutivo/a

Coloca sellos a los documentos

emitidos.

Proyecta la Notificacion del
Certificado/Resolucién Directoral.
Recibe la Notificacion, el

certificado/Resolucién Directoral para
ser aprobado y firmado.

36 - 30 min.
Devuelve el expediente vy los
documentos generados al Asistente/a
Ejecutivo,

Director/a DMID
Ejecutivo

Recibe el expediente, la Notificacién y
el certificado/Resolucion  Directoral
para derivar a la oficina encargada de la
37 Notificacion. Asistente/a

Ejecutivo SO

- 30 min.

Se encarga de la custodia del
expediente hasta la devolucion del
cargo dela Notificacion.
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nNe ]l ACTIVIDAD PRODUCTO | TIEMPO EIECUTOR RESPONSABLE |
El notificador recibe la Notificacion y el
38 certificado/Resolucién  Directoral  en ) 07w Técnico/a DA/
fisico y por el STD para notificar al Administrativo Notificador
administrado.
Recibe la Notificacidn, el Certificado o
39 la Resolucién Directoral, de acuerdo al - - Usuario -
€aso.
Deriva el ca la ificacio | ek
40 Azg:;ntefa Ejreg::]ut?:o delrlaclgfl\lll(:lD.IDn ’ - 30 min. Teciora DAl
Administrativo Notificador
Recihe el Cargo de la Notificacién que
contiene el certificado/Resolucion
Directaral, los cuales adjunta al Asictente/s
41 | expediente para derivarlo al Técnico/a - 30 min. : . DMID
Administrativo de la Oficina de e
Autorizacion Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos.
Recibe el expediente con el cargo de la
Notificacion % del
42 certificado/Resolucién Directoral y lo . 505ttt Técnico/a DMID/
deriva en fisico y a través del STD al ’ Administrativo OASET
responsable del registro de
; informacion.
A Recibe el expediente en STD y en fisico - DMID/
«! 43 |y Registra informacié | Sistem 2 SOl | IEovlea/3 Eh OASEF,
y Registra informacién en el Sistema min CompUtatian ASEF/
Informética SI-DIGEMID. Registrador
Escanea, ordena y publica en la pagina
web de la Institucién la Resoclucién Thericafaeh DMID/
44 Directoral. - 2 horas Eomputadn OASEF/
Deriva a través del STD y en fisico al Registrador
Técnico/a en farmacia de Archivos.
Recibe el expediente a través del STD y
en fisico. Yecnienls &n DMID/
45 Procede a foliar y archivar el - 1 hora Farmacia QASEF/
Expediente evaluado en el sistema de Archivo
___| controlinternoy en el STD. _

OTROS
s Formato— Solicitud.

REGISTROS ; e )
» Tramite Documentario.

® Flujograma

ANEXOS : =  Formato — Solicitud

« Actade Inspeccién

e Antecedente.- Consolidado de Expedientes y documentos generados,
ordenados cronolégicamente que corresponden a un Establecimiento
Farmacéutico (acerva documentario de un Establecimiento Farmacéutico).

DEFINICIONES:

e Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).- Conjunto de normas que
establecen los requisitos y procedimientos operativos que debe cumplir los
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establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan,
distribuyen, dispensan y expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de sus
condiciones y caracteristicas optimas durante el almacenamiento.

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

Buenas Practicas de Distribucién y Transperte (BPD y T).- Conjunto de normas
minimas obligatorias que establecen los requisitos y procedimientos operativos
que deben cumplir los establecimientos que se dedican a la fabricacién,
importacién, exportacion, almacenamiento, comercializacién, distribucién,
dispensacion y expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de la calidad,
integridad, caracteristicas y condiciones dptimas de los mismos durante el
transporte de un lugar a otro.

Buenas Précticas de Farmacovigilancia (BPF).- Conjunto de normas destinadas a
garantizar la autenticidad, calidad de los datos recogidos, confidencialidad de las
informaciones relativas a la identidad de las personas que hayan presentado y
notificado reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en la evaluacién de
las notificaciones y en la generacion de sefiales de alerta.

Buenas Précticas de Seguimiento Farmacoterapéutico (BPSF).- Es el conjunta de
normas establecidas en el cual el profesional Quimico Farmacéutico orienta y
supervisa al paciente en relacién al cumplimiento de su farmacoterapia, mediante
intervenciones farmacéuticas dirigidas a prevenir, identificar y resolver los
pacientes relacionados con los medicamentos (PRV).

Certificacién de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica: Es el conjunto de
normas establecidas para asegurar de forma integral el cumplimiento por las
farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de salud, de las Buenas
Practicas de almacenamiento, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas
Practicas de Dispensacién y cuando corresponda las Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte y de seguimiento Farmacoterapéutico.

Director Técnico.- Profesional responsable técnico del cumplimiente de los
requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y de los establecimientos dedicados a su fabricacidn,
importacion, exportacién, almacenamiento, distribucién, comercializacidn,
dispensacion y expendio. En el caso de las farmacias de los establecimientos de
salud, la denominacion Director técnico es independiente del nivel funcional que
dicho profesional pudiera tener en la estructura organica del establecimiento de
salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo.

Establecimiento Farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la fabricacién,
control de calidad reacondicionamiento, comercializacién, importacion,
exportacién, almacenamiento, distribucién, atencién farmacéutica, preparados
farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
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productos sanitarics entre otras actividades seglin su clasificacion y que debe
contar con autorizacion sanitaria de funcionamiento.

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

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

Farmacia de los Establecimientos de Salud: Establecimiento Farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud publico o privado, en el que brinda
los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud ~
Farmacia, seglin la normatividad especifica y nivel de categorizacion del
establecimiento de salud. Incluye entre otros a las farmacias de los
Establecimientos de Salud del Ministerio de Salud, Essalud, las Fuerzas Armadas y
la Policia Nacional del Peru.
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Dérpecign e Rudes
e Minstern de Salud  JECEV IR
L Bati

ACTA DE INSPECCION PARA OFICINAS FARMACEUTICAS Y FARMACIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

| o

il

BN 7> 7 1 - [ SR L T 1| S 0§ oue suserizimos  Inapesiores da la
ESTL. nos consliimes en el local del Establecimienlo FarmacAutico. v isiesisnssomnmesnessnsnranen osk

con el 'm di realizar |3
1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspectores DIRIS:

resoninntog dol Fslabivcimionta Famsooutiog:

1.1. Tipo de inspeccion:

Reglamentaria: | Autorizaclon Sanitaria: i__ |
Certificacian: !:1 Otros: :I

En airncidn al Expediante Ofico Mororsndum N

2.- GENERALIDADES

2.1, Direcciom

Disirita:

Telefono:

N C.O.F.P:

Quimico Farmacéutico Asistente:

2.3,  Representanie Legal o Proplelario:

2.4, Hazon social;

2.5 R.U.C. {especilicar, previa verificacionm)

2,51 Documentos {anexar copia o verificar):

7y Resolucion Directoral da Auturracén Sanituria de Fuscionsmieadn o Conslancia del Registra de Establooinionto
Farmacautics

b} Croguis de distribucion de dreas

e Relacidn deemgoesas tan 'as que trabaa

_ASUNTO |_Sl | NO | OBSERV.
3 |ADQUISICIONES g
3.1 |La Compea es looa i
B S, INFORMATIVO
- Laboratonos... i INFORMATIVO
i - Otros..... A S INFORMATIVO
| i

DIRESCION DE MFO/CAMENTDS, INSUMO® ¥ TROGAS - DVAE LIMA ESTE
Av. César Vallejn SN edrs 13 {Costadn del Hospile! Hipalilo Undnue)
Tetef, 3631907 - 2631160 - I631171 - 3630946 Answxo 241-243
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] ASUNTO ] st T NO | OBSERV. |
4 ,CLASIFICACiﬁN DE LA ACTIVIDAD [

41 [Establocimento ge dispensacian de ;

Productos farmacéuticos: INFORMATIVOD
- Medicamentos:
{1 T Lot T T I = 3 Lot o< T S |
Agentes de Diagrostico.. ... o~ - |
Rad ofarmacos.......
- Medicarentios Herbai os..
POt oS DICHBIIOEIE. v ien ot o h o i 8 e i e SAE £ 24 v at g v o
Productos Edulcorantes.
i - Productes Bialogicus.. ; e R e
| - Produstes Galéricos..
| - Preductos Homeo 5
Reonses Terapoéuticos N lwatc

Produsto Natural de Usa en Salud. ..., — S LR —
Recurso MNatural de Uzoen Salud..ooe, R SR T R

Dispositivos Médicos: M ORMATIVO

CLASY |5 De Bain Biesgo Esterdl...
e Bajo Fesgn Mo Ester

- GUASE - De-Moderado RIOSO0:cu. csivsinmnsvns simsiisii st me e S diamisa st s |
- CLASL I De Alto Rissgo.. i) |
- CLASE IV: Criticos En Malena De I‘-ilv-go. ............................................................

Prnduc!os Sanharios: INFORMATIVO
"rodL.r'.c Abﬁ‘.ompnli s tle ngmr Pursonal.
=Articoles Santarios.
+ Hroductos de Higene Durnr ]
5 |BellLocal
5.1 |Esta ubicado en embiente independientes o adecuad. le separado: MAYOR
5.2 (Funciona dentro de mercados de abasios, ferfas, campos ferlales, gm"ns o en predios CRITICO
destinados 8 CASE HaUTIACTON......iiveieivc i cannimsmsvesrnass sam s rsenbrs sns sramennnsnnsnrmnsn
5.3 ,3 oevila en as instalaciones realizar canjos de onvases, rifus, sorleos, promios, ofortas u CR'TICO
i wiivilades qua fomenten o una irracional da praducios tarmacéuticos o dispositives
i .
5.4 Denlrode las instalac ones se evita biondar servicios dl:: consultas médiens, senvicion do CRITICO
,ana sia clinicos, Lammuﬂ~ moedicas. m.*gu« tacionos o locutonos y las demas gue esiablezea
‘I't‘!t.ibt:irlt‘lr s RS R R R RN U e G T e S i e ot e S oy e 1
I
55 .te," lamafio dal establecimiante farmacduticn estd de acuurds con la variedad y volumean de MAYOR
iprodhiclos a disponsar? ... T~ S R R TSRS PR L PR e
5.6 |Las paredes sch de fdeil limpleza?. MAYOR
5.7 iclos techos son de material que no ps!m!ien paso de rayos solares ni de acumulacion MAYCH
de calor? .
5.8 [Los pisos son de concreto, superficie 1188 ¥ DIVEIBHOS?.. .. iiimrinsinisessserees MAYOR
58 [ ;La puerta de ingreso al establecimianto brinda seguridad y es de ficil trénsito para ef MENOR
usuarfo, _1.-' para toda persons que esté relacionada con el establecimiento?
210 |gEsta debdamente identificada con letroro en la parte extema que identitigie el nombie del INFORMATIVO
estaieaimiento comercil precedido por la paletea Farmaca o Botica?
5.11 {Exhibe el horario de atencidn en un lugar faclimente visible por el publico........... R ¢ MENCH
6. |De las Inslalaciones |
6.1 |Cuenta con servicio higiénico separado, del drea de almacenamiento..

DIRECCION DE MEDICAMEN"TO‘N INSUIMOS Y DROQA& DIRIS LIMA ESTE
Av, Cesar Vullejo S'N cdm 13 iCostado deol Hospits| Hipolito Unanua)
Telef. 3631107 - 3621160 - 3631171 - 3630946  Anexo 291235
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! S— R _| _OBSERV. |
! 6.2 [Cuenta con servicios tde agua Y IUZ........c.ccociiiiiiiveinnnnann, R o e e TR MaAYOR
t I
6.3 |Tiene una adecuadsa ifluminacion? i
wES-QENNCIalR vvamamsivs i MENOR
= B T 5 R S R R T RN S L o U T n s s e 5 btk s s i IMENOR
| 6.4 |Tiene una adecuada circulacidn interna de aire?
| o T ] e e S S MAYOR
| S R P s i g i st Sk s MAYOR
6.5 |4Latemperalura es conlrolada, verificdndose que se encuenira entre 15° - 25°C y nunca CRITICO
T L T o
7. |DE LA ORGANIZACION INTERNA
7.1 |En el drea de dispensacion se exhibe:
- Copia legible del litulo profesional del Director Técnico del establecimienlo..... MENOR
- Copla de la Autorizacion sanllada de funcionamiemto............... MENOR
- Mombire del Director Técnico o los profesionales Ourmtcas Fannacauﬁms As:sren res MENOR
COrl SUS respectivos HOraro e S1ENCIGHN. ......ccr i it e e MENOR
La m!anc!d enlre astanias taciita el movimiento dol personal y la manipaiacion dol MENOR
Tiene estantes y anmarios en namero suficiente para aimacenar correctamente los MAYOR
productos, protegiéndolas de Ja luz solar?
aHay productos coiocados direCtamenta an @l PISOT i i s MENOR
sHay vitvina con ilave para almacenar GHII)pF‘f}( enes y ;.slﬂotréplhof su]ﬂms a presentacian CRITICO
de balunce? R P S R B Ay D e o = e e A S A e 0
Cuentan con un refrigerador para almacenar solo los pmducras farmacéuticos y CRITICO
AISPOSIIVOS MEICOS U FEGUIBTANT. ... vuivsiitsiireeiinseiisriesrstesisitesieesesreassreessonsrinen
| Flenen (eiacion actualizada do | rductos gue requioran condicones e_‘pc.caales de MAYOR
AEMACENATIBND (ian it vneiiin 2 i SRR R R e
Tienen dreas debidamente separadas e identificadas para:
- Recepcion..... ST MAYOR
- Dispensacién y o expendio MAYOR
- Almacenamiento de Productos. MAYOR
- De productos controlados (cudnda correspondal ... MAYOR
- Administrativa., ... MAYOR
- De baja o rechazade MAYOR
- Otros. MAYOR
; 7.8 |Cuenta con un drea exclusiva para la elaboracion de preparados farmacéuticos, MAYOR
evitando riesgo de contaminacion?, .
7.10 [ En el drea de preparados farmacéuticos debe conlar con fo siguiente:
- £Lona de almacenamienio MAYOR
Zaona de evaluacidn farmacéutica........... MAYOR
Zona de lavado y secado de matoriales... MAYOR
- Zona de pesada.......coveeiniiinseiaens MAYOR
! Zona de produccién. ... MAYOR
Equipos:
Balanza analitica con sensibilidad de 0.1 mg o balanza de precision con MAYOR
sensibilidad de 100mg, segun necesidad......................
Refrigeradar con termometna de temperalura moxima -y min MAYOR |
FlIancha 0 e0olite s i i iinstias: MAYOR
i |Mobifiarios:
| - Mesa, bancos, siltas de trabajo...........ccoiiiivieiniinns MENOR
! -Casilleros para VeSTIAMTOS . ......cvcaveiceunicsivaisisnnis MENOR
! ~ARAQUBIRS Y VILFINES oeiviviiesicvaiiminins i riaiiranasansans MAYOR
|
! Otros:
| ~Malerdas prirmas con copaa ue ceriiiic ado o= controd de calidad y 6o FOIHAA0, . ove e e | MAYOR
] e T T T s e e L s e MAYOR
i -Material de vidrie (Beaker, pJpP!as. baguetas, pmberas. etc | | MAYOR
i -Morteros de porcelana com Pl .cieieisnivrssiiininninn « MAYOR

Ay, Cesar Vallejo S0 adra 13 | d dar piinl Htpu Ilen Una.
Telef, 3633107 - 3‘31160 BHE11T1 - 2620936 Anexo 241-245
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ASUNTO sl NO | OBSERV.
Personai:
-Guenta con suificiente personal para realizar la labor?
Esla capacitado y suenia con experiancia para realizar ia 1aber? . ... SR MAYOR
8 |BECURSOS MATERIALES:
Cuemtan sl se requiera com:
- Termometro o termohigrometro ... MAYOR {
- Ventiladores. aire acondicionadno u otro.. MAYOR |
- Matleriales de limpieza.. MAYOR |
L6111 o1 MAYCRH |
I
¢ |PERSONAL l
|
8.1 |a) Cuenta con; 1
- Manual de Organizacion y Funciones vigente y aprobado.. MAYOR |
A s e S T e o B B b S i MAYOR |
i) Ef Direclor Téenico cumple y hace cumplir lo eslablecido an los Manuales de Buenas CRITICO
Préaclicas y demas normas sanilanas relacionadas .o v iieinnis e e,
c} Elpersonal técrico en farmacia cuenta con documento que o acrediien como tal........... MAYOR |
d} E! parsonal nuevo es capacitado antes de iniciar su trabajo?
e PO R s L R R S R T B L MAYOR
e} El personal cuenta con capacitacién permanente para la dispensacitn, expandio v MAYOR
T B TN NI v b v i i B A S B PN T B g R S S A 3
I} iEl personal expende o dispensa los productas farmacéuticos segun su condicion de CRITICO
venta?
gl i Eltécnico an farmacia ofrece aliemativas al medicamento prescito? ... CRITICO
9.2 [Dacion da ropa de trabao: 2
Ei personal viste ropas adecuadas a las labores gue realiza¥? .. sk arvayheis o MENOR
9.3 {z) Serealiza un sxamen madico yo de laboratonio perliddicos a! personai? Se documenta? MAYOR
Establecimiento de Salud INFORMATIVO
Frecuenc s o INFORMATIVO
b} Exisian implementos de aseo necesarios: Jabones, oallas, papal higignico y otros?
10 (SEGURIDAD ¥ MANTENIMIENTO:
10:1 {Se pormite solo of acceso del personal aulerizado on ol eslablecirmento.. .. MENOR
10,2 i5e evila ia acumulacion de matenales combustibles como cajas de cartdm.. .o ; MENOR
10.3 [Cuentan con extintor (con carga vIGental? ... i e e e MENOR
10.4 | 8e hace manienimienio pericdica de las inslalaciones SIBCINIGESET ....veeeeviiicriiieeineans MAYOR
1.5 [Se instruye al personal sobre el manejo y riesgo de materizles inflamables? ..o MENOHR
11 (LIMPIEZA ¥ SANITIZACION
11.1 |Es adecuada Iz limpieza, orden y manfenimiento de: ]l
BRI v o omsenas optas e A A A g AR A AP LT T SRS SRR MAYOR |
Pisos....... U B —— MAYOR {
PHIETOR o s oo s o min o VR S S R T DS AW N N A 0 AR A PR P v P M T T R SR MAYOR il
T R T e T e B R R R S R T SR e MAYOR i
|
11.2 |{Cuentan con programas de fumigacion  ..........ccuvnen MENOR |
Y certificado de fmigacion VIGBIHS. .. ......c.u.roeecrarreoseeeisees e msnnnsne s anaeassae s nnnean MENCGR |
i
S Frecuencia..........ccoc0n. T = o4
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I ASUNTO e _8t_I NO | OBSERV. |
12 1Técmcns DE MANEJO; i
IR it orden de los productos en tos anaguelas se han hecha en hase : INFORMATIVO
Ff..."i farmagutios:.. a0
| Latoratonos fabn can{e.._.._,._....\.,.,,....\ :
I 122 'Cantrol do nvertano es:
i ‘Es permanenle? ...l B A s s s R R A S e SRS P e i { INFORMATIVO
| i' 8 PRROAICD Y FYICUBIGIN v s A S i i e INFORMATIVO
| i
]
i 123 Los Blouuntos san dispansados ioniendo en ouenia el sistoma; MAYOR
| FIFC primern que antra, primero qué sale ... Fabiyeds
o FEFO (¢l primero gue axpicd es el (rimern que sale)
I 12.4
[ e NOMBIE L ettt et s MAYOR
! . MAYOR
~Concent mn(ru in dn mrrﬂpand.a} ..... MAYOR
i -Fotma Farmaceuticn {cuando corresponda) . | MAYOR
o PTRRENREI s s R . " MAYOH
- Focha de venomiento, MAYOR
- Envase mediato e inmediaty. . MAYOH
- Reglatre Sarita oNotiticacian Sanit > MAYOR
-Congic ones de almacenamien! ..., RS . MAYOR
21 Severifoa en el momento de 1a recepoion y validacion de 14 recala, que su conlenidn tenga
1 siguiente informacion, en forma clara:
= Mambre y nme e de colociaturs del profesional gue la poescoribe, wsf como nombie y
disescion del establecintiento ta salud, dichos datos deben [gurar en Toema n,.,resa [¢]
seflada... ... e ooy S T AR P I b MAYOR
- Hombre, apallico v edad del paciente, . 5 MAYOR
- Mombre del Producto con su denominacian coman lmernucional 'DCIJ .............................. MAYOR
- Goncenlracian y Forma farmasdutea, - MAYOR
- Posaleaia, ind:canda ndmere de unidados pnr lmT ay d‘ i
tratamiento e indicaciones ! MAYOR
- Lugar y lecha de expedicion y expiracion do la recala 2| MAYOR
- Sel | MAYDR
P i ‘
MENOR
¢} Veritica en la rece i, lachaduras, enmendaduras, borrones y |
sustiuciones?.... N Npaderanrniey B e MAYOR
) Mantiere coma do las recetas pnr al plizo do un 290 despuds de habar sigo dispensads of
MAYOR
producto?........ : LR A TG S
MAY R
, b) Endos rotulados de ios proparados farmacduticos, debe consignarse como minimo [a
| sguicnte inlonmiac:
- Nombra del estal acmiento gue la prepart v la dispensa. ... MAYOR
| - Nembre del preporads larmacéutico o el nlmern de c::-rrelahvu que |
ervel librode recefas.......i L RS e B AR o A S—— MAYOR
- Moo de administracicn. MAYOR
- Agvertencias aspociales MAYOR
- Fecha du proparacicon. .. MAYOR
Nombre del profesional Guimico Farmacouticn o .Jlrec{or Té”nl{.‘c dr asta.: eciminnio ql
; prepad o del profesional que la preserbe. A o " MAYOR
| - Candizlones de Alnacenamianio que ase quren su mtab:i dad y con 1»rwc|¢'n MAYOR
- Lag leyendas "Puede caunar dependencia’ Uso externo” o “Usa inteno®,
"Manldnaase alejado de los mios". 5ag0N COESPONAA. ... iriiiieeecosis i e seiee s MAYQOR
! c! En gl momenlo ce dis per's.ir 8l preparads farmacdslien, se eolosa o 12 recala of sello del
| estable ~Irnlenla rombre de b persor s que viabord ol prepaads v fesha do |
PHEPARTALINT v | MAYOR
(4} Be copia la rocota en el lbro de recetas on orden correlative y
icmr Hogso? MAYOR
!

ﬁlHE{'.CiQN DE HEDPQAMB}ITOS rnsunm 5 Y DRDBM! D!RE; LA ES‘!E
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| - ASUNTO ISl NO | OBSERV.
12.7 [-'_\'r' entregan los med.camentos de mado segurn, adesuado y Impio? ..o s MAYOR
12.8 |Cuenta con los lbros oficiales foliadas de:
£ - Regelas, cuando realicen preparados farmaceuliCoB.....oouiriiein s nriesie e MAYOR
- Control de estupefacientas y psicoiropicos visado (euando corresponda). MAYOR
R Y G 25 T T e Ao B e S s i s S s e i MAYOR
} 1
| 129 {Estan actualizados?
O O ORI ot e e PR 0 SR R e s R e M s i e MAYOR
12.10 | Cuenta con material de consulta para:
i - Primeros auxilios y emargencia taxicoldghcas_........c...ccoviveviviiivninnn e p MAYOR
{ - Buenus Priclicas gque deben cumplir fa Oficina Farmacéutica.... MAYOR
{ = OGS it e e e P — MAYOR
| 12,11 | Cuenta con Procedimienios Opetativos escrilos aprobados y validados con sus
| respectives formalos para:
! - Recepcion de log productos larmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanftarfos................ Ay 8 A U R YR RS TR AR R Y SN MENOR
- Almaoenam!enm de produc!ﬂs‘ farmaceuh‘cusl drspas.!twos méd!cos ¥ producios
sanliarios.... T — MENCH
# A.Jmacenamrenro de pro uc os farmaceuticos y dispositivos medmns r:on candie anes
especiales de CoNSBIVACIoN ... oaivimmiminsinsiieionnes Kalbincodsien mmay MENOR
- Dispensacion y/o expendio de pmducras farmacéum:ns. dfspos:rfvos médacos ¥
Productos SanHAMOS............ccccivriiannirinroivirnianin e e MENGR
- Manejo de productos !armacéuﬁcns sujems a presen Ecion ﬂce( sfupefﬂc:emes
YO PRICOrORIneS) ot iaisia i Sk g ootinhe U G MENCH
- Mangjo de producios farmaceuticos psrmfmp.fcoa psra far Hsts WB PR MENOR
- Control de refire y destruccion de medicamentos vencidos, deiermradﬂs, con
OLSEIrVACIONes SANIIANTAS Y OIFDS. (iiiiiuiviiiciviii aohrorisrasestsisssareisrarsasasnssssraninsesasearsan MENGR
- Aeclamos, canjes y devoluciones.., MENOR
- Inventario de productos farmscéutfcos. dispostrivas méd.!cos ¥ pmdycms sen.frar.‘os. . MENCR
- Limpieza y sanitizacién de las areas del establecimiento farmacéutico...............c.co.. MENDR
v CBPACHBEION D PR ONIIE v iumvunmsis ovin s b swins e sy Snnay s ea 52y as s ¥ NS X0 G o VL TR MENOA

- Contingencia para conservacion de productos rafrfgaradas en casos de carﬁ! de
fluido elEctrico SeqUN COITBSPONOR. ... coiiviinariirirvrvierrs i s irersieraeesaeiairsniasiaressnernene i MENOR

- Elaboracion depraparados farmacéuticos MENOR
R ¢ VT 4
[ 1292 Sedan picionte instruscionas solvo?
| - Manema -t adminiztrarse el medicament o i i diin o SR e MAYOR
| Manejo.da lns formas farmacdutions. . oooinnLin haidieg, : MAYOR
= Formas de conservasion del medicamento..........ooie MAYOR
12.13 ,Cuande ol guimico farmacaution dispensa un medicamento alternative al prosento se anola al
dorso de o recota:
« Nombri ¢ MAYOR
= Mombre del labaratorio fabricante. MAYOR
- Facha de Dispensadion. .....ooooonnn, o MAYOR
| <FiTa o oA . o, o prpines mimsns s srms s setonn i an s sin s s st s ey Sn S s N | R ki MAYOR
| 12.14 {a) El Direclor Técnico parmaneoe art el estabiecimiento durante el horario de atencicn al MAYOR
| PUBITOP wrvteesieecieeevsesase st ce et et o
by Tiens horario de tra i.)ﬂJU
Cual g8%........ N i LN A NN A S SR B RN A INFOREMATIVO
2} Poria de una manera visible mientras desarrolla su labor, una identificacion que 1o acredite
B e i a8 e hag sty MAYOR
1245 |Ei Diraclor Técrien aviza a 'L DIRIS cuand: se trata da prc:luctos
|a]sﬂtcadc-y B I T s S e L L S B R CRITICO
1216 't os poodnctos farmaecéuticos, giennsitvos médicos y puiucto sanitarios uvrm" ’
ino;-:r‘ VAN BR 2105 eNVASES auter7acdos ., S R R KAYOR
P YEAT iu-_-, preductos o disposhitvo s gue se dispensan o expanden por unidad, =e entregan on
| L] i 40 consigna por 12 menos la s:guuenln informagion:
- Mombre y 4 roncion del eelablic MBI . e sientenns MAYOR
{ i~ Nombre del [aboratario fatricanta MAYOR
| i Ccr contracion del principlo active y w2 de administracion, MAYOR
| - Frcha da vencimiento MAYOR
| I+ :1 mers do Lote MAYOR

]
| SR |

DIRECCION DE MEDICAMENTOS. INSUMOS ¥ DROGAS - DIRIS LIMA ESTE
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S (S g ASUNTO Sl | NO [ OBSERV. _
12,18 Cuando 5o daponsa o ¢ Kpf"'ll‘if‘ﬁ ;:dr uniciad p!oduc!c" farmanéutions rnvisados «n bhisler o
Falro.,. se dfebe consenvar Fast el eapandio final, 'a secsidn en ta qu-! @ encueniran MAYOR
consianadas 13 fucha de vencaniento YIoIBT ..o
12.18 |Los productos farmagduicos, dspositivos madicos y produclos sanilarios con obasrnvagones
aanitaas gon retirados oa 'a venta y ubicados en el drea de baja o rechazados, debidamente CRITICO
dentificaden » hieracos para su postatior desiruceida, bao responsabilidad del Director
12.20 l%e hace invenlario de fos preductos relirados, los coloca en el drea de beia o rechazados
'y ve reqistra en el libro de couneacias fo Jgu;enh
- Nomare del producto., MENDR
- Nimero dal Pegistro ._»amt'u W0 "-L,D ...................................................................... MENOR
- Mombee def laboratorio fabricants,. MENOR
- Namero de lole y tacha de venomignte oo, B v MENOR
- Cantdac da SIvBREE ... oo e e e MENOR
- Numero de unidades de enva ando mvrraspanda MEMNOR
- Razon sonial del provescor. v e MEMNOR
- Numero de nufa de remisién, IJoIr\ta de vcnm 0 de a hciura MENOR
12.21 Se registran y documentan las devoluciones y 5Us LaUsas” ..o B e AR IMAYOR
!‘ 12.22 Cuentan son software o4pecializado donde les permite tener nformacion sobire: | INFORMATIVO
Mombre del producto
Lote
P Fucha de venciminmto
3_‘;‘* Ingrrms ¥ Bgresns
- DIRE ek
EJECUTIJADE
MEDICA Tosps - At . !
“UMOS BROG OBSERVACIONES — RECOMENDACIONES:
55 q"?} AR R, AR R S R A R A A R B o B Y B R A P R R AT

Sipnetn
contormidad.

horas dol dia ...........

r}*a

ROPIETARID § BLCUARANTE CUMICE A

EUTICO - DIRECTOR TEGHIG

. 88 da por concuida b venficacian y se firma en sefal o

INEPECTOR DIRIS
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