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VISTO:

Ef Memorando N° 0077-2021-DA-DIRIS LE/MINSA de la Direccion Administrativa: v,
CONSIDERANDQ:

Que, los articulos |, Il y el parafo segundo del articulo Vi del Tilulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, sefialan que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano ¥ medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, que la proteccion de la salud es de inferés plblice, siendo
responsabilidad del Estado regularia, vigilarla y promoverla, y que es responsabilidad def Estado promover las
condiciones que garantice una adecuada cobertura de prestacion de salud a la poblacion, en términos
socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad.

Que, el articulo 4 de la precitada Ley establece que el Sector Salud esta conformado por el Ministerio de Salud,
como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional,
regional y local, y personas nafurales que realizan aclividades vinculadas a las competencias establecidas en
dicha Ley, y gue tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, el articulo 3 numeral 1 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién ¥ Funciones del Ministerio de
Salud, dispone como dmbito de competencia del Ministerio de Salud, entre otros, la salud de las Personas;
asimismo el articulo 5 literales a) y b) sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, el farmular,
plantear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promiocion de {a salud,
prevencion de Enfermedades, Recuperacion y Rehabilitacion en Salud, bajo su competencia, aplicable a todos
los niveles de gobierno; asi como también, dictar nomas y lineamientos técnicos para |a adecuada ejecucién y
supervision de las politicas nacionales vy sectoriales;

Que, en el marco del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, y su
Reglamento de Organizacién y Funciones aprobade con Decreto Supremo N°008-2017-SA y modificado con
Decreto Supremo N° 011-2017-SA, se crearon las Direcciones de Redes Integradas de Salud, incluyendo la
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este (DIRIS LE), como érganos desconcentrados del Ministerio de
Salud, teniendo entre otras funciones, conforme al literal o) del Articulo 125, la de gestionar, coordinar,
supervisar y acompafiar los procesas de prestacién de servicios farmacéuticos y el aprovisionamiento de
productos farmnacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de los hospitales y establacimientos del
primer nivel de atencion de Lima Metropolitana, en beneficio de Ia poblacion y el cumplimignto de los objetivos
del Ministerio de Salud y Normas Legales Vigentes;

Que, el articulo 12 del Manual de Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud aprobado
mediante Resolucién  Ministerial N° 487-2017/MINSA, establece como Funciones de la Direccion de
Medicamentos Insumos y Drogas, entre ofras, la sefialada en el literal d) Gestionar y conducir el sistema de
suministro publico de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios , implementar el
sistema de informacién de precios, promover y mejorar el acceso y uso racional de medicamentos u otras
tecnologias sanilarias, asi como promover la seleccion racional;

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos
Sanitarios, se establece las obligaciones de cumplir las buenas practicas, debiendo de cumplir asi la personas
naturales o juridicas, plblicas o privadas con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el
Reglamento respectivo y en las buenas practicas de Manufaciura, Laboratorio, distribucién, Almacenamiento,
Dispensacién, de Seguimiento Farmacolerapeutico y demnds aprobadas por |z Autoridad Nacicnal de Salud, es
decir, la referida Ley, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos:




Farmacéuticos, el cuai establece las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamienic de los
establecimientos, dedicados a la fabricacién, importacidn, exportacion, almacenamiento, comercializacion,
distribucién, dispensacién o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que, con Resolucion Ministerial N° 132-2015MINSA, se aprueba el “Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios et Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros”, el cual regula el almacenamiento de los
productos farmacéuticos, dispositivos madicos y productos sanitarios a nivel nacional a fin de que estos sean
conservados y manipulados en condiciones adecuadas, segin las especificaciones dadas por el fabricante y
autorizadas en el Registro Sanitario o Nolificacion Sanitaria Obligatoria, preservando su calidad, eficacia,
seguridad y funcionalidad,

Que, mediante Memorado N° 075-2021-DMID-DIRIS-LE/MINSA de fecha 22 de enero de 2021, la Direccion de
Medicamentos Insumos y Drogas, eleva la propuesta del Procedimiento Operativo Estandar (POE) del Almacén
Especializado de Medicamentos de la Cficina de Acceso a Medicamentos y Otras Tecnologias, Uso Racional y
Farmacovigiiancia de ia Direccidn de Medicamentos Insumos y Drogas, en mérito al informe N° 001-2021-
LPRLC-OAUFR-DMID-DIRIS LEMINSA, de fecha 21 de enero de 2021, de la QOficina de Acceso de
Medicamentos y Otras Tecniologias, Uso Racional y Farmacovigilancia que recomendo su aprobacion;

Que, mediante [nforme N° 010-2021-M-OPMGP-DA-DIRIS-LE/MINSA, de fecha 08 de febrerc de 2021, la Oficina
de Planeamienic y Modernizacion de fa Gestion Publica concluyd: “Los Procedimientos Operafivos Estandar
{POE), veintiséis 26}, del Almacén Especializado de Medicamentos de la Offcina de Accesc a Medicamentos y
Otras Tecnologias, Uso Racional y Farmacovigilancia de fa Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas se
ajusta a los aspectos técnicos (estruciura y presentacion), cuentan con opinion favorable para la prosecucion del
los tramites respectivos para su aprobacién’, asimismo, recomendo su aprobacion mediante acto resolutivo;

Que, el referido Documento Normativo denominado “Procedimientos Operativos Estandar (PCE), veintiséis (28),
del Almacén Especializado de Medicamentos de la Oficina de Acceso a Medicamentos y Otras Tecnologias, Uso
Racional y Farmacovigilancia de la Direccién de Medicamantos Insumos y Drogas”, tiene por Objetivo,
praporcionar una visién integral de los procedimienios que se desarrollan, establecer la responsabilidad de cada
puesto de trabajo, asi como facilitar la capacitacion y adiestramiento del personal involucrado; adermnas, cumple
con las disposiciones previstas en las “Normas para le Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de
Salud”, aprobado por Resolucién N° 850-2016/MINSA y en la Directiva Administrativa N° 005-DIRIS-
LE/2020/DAQPMGP, Disposiciones para estandarizar la elaboracién, aprobacién, registro y Control de
Documentos Normatives Institucionales, aprobado con Resolucion Directoral N® 211-2020-DG-DA-OPMGP-DAJ-
DIRISLEMINSA;

Que, con ! propésito de continuar con el desarrollo de las actividades y procesos téenico-administrativos a nivel
institucional, asf como alcanzar los objetivos y metas en la Direccidn de Redes integradas de Salud Lima Este,
resulta pertinenie atender la propuesta presentada por la Oficina de Acceso de Medicamentos y Ofras
Tecnologias, Uso Racicnal y Fammacovigilancia de la Direccién de Medicamentos Insumos y Drogas, y en
consecuancia, emitir el correspondiente acto resolutive;

Con las visacion de la Direccion Adminisirativa, de la Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas, de la
Oficina de Planeamiento y Modemizacién de la Gestion Piblica y de la Oficina de Asesoria Juridica de la
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este;

De conformidad con las facultades otorgadas por el fiterad r) del articulo 8° del Manual de Operaciones de las
Direcciones de Redes Integradas de Salud, aprobado mediante la Resolucion Ministerial N° 467-2017/MINSA;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Aprobar Documento Normativo “Procedimientos Operativos Esténdar (POE), veintiséis
(26), def Almacén Especializado de Medicamentos de la Oficina de Acceso a Medicamentos y Otras Tecnologias,
Uso Ragional y Farmacovigilancia de la Direccidn de Medicamentos Insumos y Drogas”, que forma parte
integrante de la presenie resolucion como Anexo.
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ARTICULG SEGUNDO: Disponer que la Oficina de Acceso de Medicamenios y Otras Tecnologias, Uso
Racional y Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas, sea responsable de ia
difusién, implementacion y cumplimiento del Referidoe Dacumento Narmativo,

ARTICULO TERCERO: Publicar la presente resolucidn en el Portal de Transparencia de la Pagina Web de (a
Direccion de Redes infegradas de Saiud Lima Este.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.
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N° Expediente :
OFICINA DE ASESCRIA JURIDICA

interesado :

Asunto :
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Asunto :  Procedimientos Operativos Estandar (POE), veintiséis (26), det Almacén
Especializado de Medicamentos de la Oficina de Acceso a
Medicamentos y Otras Tecnologias, Uso Racional y Farmacovigilancia
de la Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas

Referencia : Memorando N° 0077-2021-DA-DIRIS LE/MINSA

Fecha : 02 de marzo de 2021.

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarla cordialmente y al mismo tiempo en
atencion al documento de la referencia, mediante el cual la Direccion Administrativa eleva la
propuesta de la Direccién de Medicamentos Insumos vy Drogas sobre “Procedimientos
Operativos Estandar (POE), veintiséis (26), del Almacén Especializado de Medicamentos de
la Oficina de Acceso a Medicamentos y Otras Tecnologias, Uso Racional vy
Farmacovigilancia de la Direccién de Medicamentos Insumos y Drogas”, para su aprobacién
mediante acto resolutivo.

Al respecto, se eleva el presente expediente a su Despacho, con el proposito de continuar
con el desarrollo de las actividades y procesos técnico-administrativos a nivel institucional y
tenga a bien considerar la suscripcién del proyecto de Resolucién Directoral de aprobacion
de “Procedimientos Operativos Estandar (POE), veintiséis (26), del Almacén Especializado
de Medicamentos de la Oficina de Acceso a Medicamentos y Otras Tecnologias, Uso
Racional y Farmacovigilancia de la Direccién de Medicamentos Insumos y Progas”.

Atentamente,

LEOWECDT
C.c. Archivo
( )Folios

Av. Cesar Valiejo,

Cuadra 13 SN. El Agustino
Telf. 362 1354 — 362 0765
Anexo: 102
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MEMORANDUM N° “" /- 2021- DA-DIRIS LE/MINSA

A ; Abg. Luis Enrique Olarte Velasquez
Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica p= . 2
Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este

Asunto ) Actualizacion de los Procedimientos Operativos Estandar (POE) del
Almaceén Especializado de Medicamentos.

Referencia Informe N° 010-2021-M-OPMGP-DA-DIRIS-LE/MINSA

Fecha ; 09 de febrero de 2021

Me dirijo a usted, para saludarlo cordialmente y a la vez elevar a su despacho ef documento
de la referencia, mediante el cual Ia Oficina de Planeamiento y Modernizacion de la Gestién
Publica, emite opinidn favorable a la Propuesta de los Procedimientos Operativos Estandar
(POE), veintiséis (26) del Almacén Especializado de Medicamentos de la Oficina de Acceso a
Medicamentos y Otras Tecnologias, Uso Racional y Farmacovigilancia de la Direccion de
Medicamentos Insumos y Drogas, a efectos de que proceda, de acuerdo a sus atribuciones, a
ia revision del marco normativo o base legal que lo sustenta y de ser el caso, elaborar el
proyecto de Resolucion Directoral para su aprobacién por la Direcciéon General.

Sin otro en particular es propicia, la oportunidad para expresarle mi especial consideracion y
estima personal.

Atentamente,
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INFORME N° 010 -2021 - M - OPMGP-DA-DIRIS-LE/MINSA

A ; EDUARDO ALEXIS LOZANO ALCAZAR
Jefe de Oficina de Planeamiento y Modernizacion de la Gestién Pablica
Direccién de Redes integradas de Salud Lima Este

Asunto ; Actualizacion de los Procedimientos Operativos Estandar (POE) del
Almacen Especializado de Medicamentos

Fecha 5 El Agustino, 08 de febrero del 2021

Por intermedio del presente me dirijo para informarle lo siguiente:

i ANTECEDENTES

1.1 R.M. N° 132-2015/MINSA, que aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros.

1.2 RM N° 850 2016 MINSA, Normas para la Elaboracion de Documento Normatives del
Ministerio de Salud.

1.3 RD N°  211-2020-DG-DA-OPMGP-OAJ-DIRISLE/MINSA, aprueba la Directiva
Administrativa N° 005-DIRIS-LE/2020/DAOPMGP, Disposiciones para estandarizar la
elaboracion, aprobacién, registro y Control de Documentos Normativos Institucionales.

1.4 Memorando N® 075-2021-DMID-DRIS LE MINSA de fecha 28 de enero de 2021, remite el
informe N° 001-2021-LPRLC-OAURF-DMID-SIRISLE/MINSA con Ia propuesta de la
Actualizacion de los Procedimientos Operativos Estandar (POE) del Almacén
Especializado de Medicamentos de la Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Este,
para su revision, aprobacién y tramite correspondiente.

ANALISIS

El Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduanercs, enire otros tiene como finalidad regular el
almacenamiento y garantizar su conservacion y manipulacion en condiciones adecuadas,
preservando su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad, asi mismo sefiala que la
documentacion es parte esencial del sistema de gestion de calidad y cumplimiento de las
buenas préacticas de almacenamiento, evidenciado todas las actividades a través de
Procedimientos Operativos Estandar, entre otros.

22 Las “Normas para la Eiaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”,
establece las disposiciones relacionadas con los procesos de formulacion, aprobacion,
modificacion y difusion de los Documentos Normativos, de observancia entre ofros por los
Organos Desconcentrados del MINSA. En base a este marco normativo se aprobo |a
Directiva Administrativa N°005-DIRIS-LE/2020/DA/OPMGP scbre “Disposicicnes para
estandarizar la elaboracién, aprobacion, registro y control de documentos normativos
institucionales”, el cual regula la elaboracién de los documentos normativos generados en
la institucidn.

2.3 La Oficina de Acceso a Medicamentos y Otras Tecnologias, Uso Racional y
Farmacovigilancia de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas hace Hegar
informe sobre la actualizacion de los Procedimientos Operativos Estandar (POE) del

Av. César Valiejo S/N — cdra. 13
El Agustino. Lima 10, Perl
Telf. 362 1354 — 362 0765
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~ LlimaEste
MEMORANDO N° { /5 -2021-DMID-DIRIS- LEIMINSA“ * 4l
A y ING. MARTA PILAR TARAZONA REYES “
Directora Ejecutiva de |a Direcciéon Administrativa
ASUNTO : Actualizacion del POE del AEM.
REFERENCIA Nota Informativa N°007-2021-DA-OPMGP-DIRIS-LE/MINSA
FECHA i El Agustino, 22 de enero de 2021
Es grato dirigirme a usted, a fin de saludarle cordialmente y en relacion al asunto de la
referencia, remito a su despacho ei Informe N°001-2021-LPRLC-QAURF-DMID-
DIRISLE/MINSA., en relacién a la propuesta del Procedimiento Operativo Estandar (POE)
del Almaceén Especializado de Medicamentos, para su revision, aprobacién y tramite
correspondiente.
Sin otro particular y agradeciendo la atencién que brinde ai presente, hago propicia la
oportunidad para manifestarle los sentimientos de mi deferencia y estima personal.
Atentamente,
’}”‘ﬂ»t‘-“\'r" A
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|| Direccion de Redes
& [ntegradas de Salud
. LimaEste

INFORME N° 001 - 2021-LPRLC-OAURF-DMID-DIRIS-LE/MINSA

A Q.F. GUSTAVO ADOLFO GRANADOS CAIRAMPOMA
Jefe de la Oficina de Acceso a Medicamentos y Otras Tecnologias
Sanitarias, Uso Racicnal y Farmacovigilancia.

ASUNTO ] Informe Técnico de Procedimiente Operativo Estandar

FECHA El agustine, 21 de enero del 2021.

"Afio del Bicentenario del Perti, 200 afios de indspendencia’

. ANTECEDENTES

Ley N° 26842: Ley General de Salud, publicada 20 de julio de 1997 s /
Ley N° 29459: Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, publicado el 26 de naviembre del 2008.

D.S& N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos y ctras Sustancias
sujetas a Fiscalizacién Sanitaria. Publicado el 22/07/2001.

D.S. N 014-2011-SA: Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
publicado el 30 de julio del 2011

D.S. N° 016-2011-8A: Aprueban Reglamento para e Registro, conirol y vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
bublicado el 30/67/2011 y sus modificatorias.

D.S N° 01-2012-SA: Modifican articulos para el Reglamento para el Registro, control y
vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, publicade el 22/4/12.

R.M N° 585-99-SA/DM: Manual de Buenas Practicas de Aimacenamiento de Productos
Farmacéuticos y afines, publicada 27/11/99.

R.M N° 097-2000-AS/DM: Guia de inspeccién para establecimientos ague almacenan,
comercializan y distribuyen productos farmacéuticos vy afines.

R.M N” 431-2001-SA/DM: Establecen reguisitos y condicicnes sanitarias minimas que
ceben cumplir locales de farmacias y boticas 127/07/2001).

R.M N 603-2006/MINSA Se aprueba la directiva N° 007-MINSA/OGPP V.02 Directiva
para la formulacion de los documentos Técnicos Normativos de Gestion Institucional.
D.8 N° 02-2012-SA: Modifican ef Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
publicado el 22/01/12.

R.M N* 1361-2018/MINSA que aprueba Documento Técnico "Petitorio Nacional Unico
de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud”

R.M N 116-2018/MINSA. Aprueban |a Directiva Administrativa N° 249 —
MINSA/2018/CIGEMID: "Gestion del Sistema Integrada de Suministro Publico de
Productos Farmaceuticos, Dispasitivos Médicos y Productes Saritarios — SISMED

R.M N° 249-MINSA/2018/DIGEMID “Gestion del sistema Integrado de Suministro
Publico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios—
SISMED-medificatoria.

R.J N® 335-80-INAP/DNA: Manual de Almacenes del Sector Publico,

Ley N° 30225 - Ley de Contrataciones del Estado y sus modificaciones.
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PROVEIDO N° [--2021-OAURF-DMID-DIRIS-LE/MINSA

Visto el INFORME N° 01-2021-LPRLC-0AURF-DIRIS-LE/MINSA, que antecede, el suscrito lo
hace suyo en todos sus extremos, por o que se remite a la Direccién de Medicamentos, Insumas
y Drogas para su atencion correspondiente.

El Agustino, 21 de Enero de 2021,
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NOTA INFORMATIVA N°C®7Y -2021 -DA- OPMGP-DIRIS-LE/MINSA

ANISTERIO DE SALUD ~DIRiS s
| HRECCION EJECUTIVA Dg HsnmEmosSTLSsub'gegiﬁ

A i QF JAIME ANTONIO VILLEGAS CHIGUALA i ==
Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas JQ (Y yq

¥

Direccién de Redes Integradas de Salud Lima Este o o R
RECisipDo |

LHORA: FIRMA: i

Referencias Memorando N° 001-2021-DMID-DIRIS LE/MINSA T

Asunto : Devolucion de actualizacion del POE del AEM

Fecha X El Agustino, 11 de enero del 2021

Mediante el presente me dirijo a usted para manifestarle que con documento de la referencia su
representada remite la propuesta del Procedimiento Operativo Estandar (POE) del Almacén
Especializado de Medicamentos, para revision, aprobacién y trémite correspondiente.

Al respecto, se ha evidenciado que el documento normativo no cuenta con Informe Técnico,
(segtn Directiva Administrativa N° 005-DIRIS-LE/2020/DA/OPMGP sobre “Disposiciones para
estandarizar la elaboracion, aprobacion, registro y control de documentos normativos
institucionales”, 6.1.d); por lo que se hace la devolucion del mismo para su regularizacién a fin de
proseguir con la revision y opinién técnica respectiva.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente, o
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| Direccion de Redes “Decenio de la lgualdad de Oportunidad para Mujeresy i}
Integradas de Salud Hombres"
4 Lima Este “aAfio de la Universailzacidn de fa Salud

NOTA INFORMATIVA n° &’w -2020-OAURF-DMID-DIRIS LE/MINSA

A . Q.F. JAIME ANTONIO VILLEGAS CHIGUALA. . ;
Director Ejecutive R e ot 2

Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas

ASUNTO R POES del AEM

FECHA . El Agustino, 30 de diciembre de 2020 1/

Es grato dirigirme a usted a fin de saludarlo cordialmente y a la vez remitir a su despacho
el Procedimiento Operativo Estandar del AEM - Almacén especializado de medicamentos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Asimismo, solicitc se gestione la aprobacion de los POES del AEM.

Sin otro particular y agradeciendo la atencién que brinde al presente, hago propicia la
oportunidad para manifestarle los sentimientos de mi deferencia y estima personal.

Atentamente,
MINIETERIO DE SALUD - DIRIS LIMA ESTE i
ACCESO Y USO DE MEGICAMENTODS |
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ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

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

OBJETIVO DEL DOCUMENTO

El presente documento tiene como objetivo proporcionar una vision integral de los
pracedimientos que se desarrcllan, establecer la responsabilidad de cada puesto de trabajo, asi
como facilitar la capacitacion y adiestramiento del personal involucrado.

ALCANCE DEL DOCUMENTO

El presente documento tiene por aglcance el procedimiento operativo estandar del almacen
especializado de medicamentos de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este, cuya
aplicacion es obligatoria para el personal que labora en el referido almacén.
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. OBJETIVO

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

. ALCANCE

Todo el personal del almacén especializado.

. BASE LEGAL

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

. RESPONSABILIDAD

¢ Director Técnico
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a) La preparacion se realizara aplicando el formato presente, es decir cada
precedimiento deberd constar de lo siguiente: Titulo, objetivo, alcance, base legal,

responsabilidad, descripcion, anexo (de ser el casc), vy distribucion,

b) A cada procedimiento se le asignara lo siguiente:
—Titulo relativo al asunto que describe el procedimiento
—Un numero cedificado de acuerdo con €} parrafo
—Fecha de emisidn
—Fecha de revision
—Fecha de vencimiento

c) Debera ser firmado por las personas a carge de su elaboracion, revision vy

aprobacion.

d) Cada procedimienio contard en cada una de sus pdaginas con los visados de
elaboracion, revision y aprobacion correspondientes. Estos visados se firmaran
para su posterior distribucion correspondiente, asi como también a todos aquellos
que deban tener conocimiento de las operaciones involucradas.

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

6. ANEXO

» Sin anexec

7. DISTRIBUCION

 Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente
* Técnicos en Farmacia

e Personal administrativo
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3.

OBJETIVO
Establecer de forma clara y precisa las funciones y responsabilidades de cada uno de los
miembros del personal del almacén especializado de medicamentos (AEM}

ALCANCE
Todo el personal del aimacén especializade de medicamentos.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M.
487-2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
R.M. N 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcenfrados del MINSA. R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED” R.M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

4. RESPONSABILIDAD

* Jefe de Acceso, Uso racional - Farmacovigilancia
e Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente

* Técnicos en Farmacia

s Personal administrativo

/
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5. DESCRIPCION

a) Jefe de Acceso, Uso racional — Farmacovigilancia

— Evaluar, programar y requerir los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos vy
productos sanitarios para su adquisicién y abastecimiento oportuno del almacén
especializado.

— Trabajara en coordinacién con personal de la Oficina de Abastecimiente,
Contabilidad, Presupuesto y Recursos Humanos gue labora en el almacén
especializado para optimizar los tiempos de adquisicion y distribucion a los diferentes
Establecimienfos de Salud de la jurisdiccion.

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

b) Director Técnico:

-~ \igilar gue el sistema de aseguramiento de la calidad en las etapas de recepcion,
almacenamiento y distribucién que aseguren la conservacion, y calidad de los
productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y, para el caso
de productos controlados su custodia.

— Elaborar y presentar los balances de estupefacientes, psicotropicos y precursores.

— Verificar que los libros oficiales o registros electronicos de datos se mantengan
actualizados.

- Verificar gue no existan productos contaminados, adulterados, falsificados, alterados,
expirados en mal estado de conservacién u otras observaciones sanitarias, de ser el
caso, estos seran retirados vy ubicados en el area de haja o rechazados
debidamente identificados vy lacrados, para su posterior destruccidon siguiendo la
normatividad vigente; y en el caso de productos presuntamente falsificados, esta
situacion debe comunicarse a la Autoridad Nacional de Medicamentos(ANM).
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— Capacitar y supervisar al personal Quimico Farmacéutico Asistente, técnicos en
farmacia y personal administrativo en el correcto desempefio de sus funciones.

— Notificar las sospechas de reacciones, eventos o incidentes adversos de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios, en el formato autorizado
en forma fisica.

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

— Cumplir y hacer cumplir las Buenas Practicas de Almacenamiento.

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

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

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

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

- Organizar y supervisar el conteo fisico periddico de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios existentes en el almacén especializado.

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

— Elaborar y actualizar  procedimientos operativos  estandar del almacén
especializado

- Quimico Farmacéutico Asistente:

— Asistir al Director Técnico del almacén especializado en todas las funciones.

- Contribuir con los procesos de mejora continua y el servicio orientado a las farmacias
de los Establecimientos de Salud.

- Aplicar todos los procedimientos del almacén especializado que correspondieran
segun el caso.

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

— Contribuir a la realizacion de los fines del almacén especializado, planes estratégicos
y valores de la institucion.
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d) Personal administrativo (Digitador/a)

Registrar los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios al
sistema SISMED, procedentes de proveedores, debiendo contar con la Orden de
Compra, y Pedido Provisional de Almacén, consignando el precio de adquisicion.
Registrar los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios al
sistema SISMED, procedentes de otras unidades ejecutoras, debiendo consignar el
precio segun PECOSA.

Registrar la devolucién de los PF,DM y PS, procedentes de los establecimientos de
salud, consignando el precio que detalla enla guia de devolucion.

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

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

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

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

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

Generar informes mensuales de las guias de distribucion.

Reportar los stocks a la fecha para ia realizar el conteo fisico periédicos de los
PF.DM y PS.

e) Técnico en Farmacia

Mantener actualizado las tarjetas de control visible.

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

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

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

— Registrar ef control diario de temperatura y humedad en el formato correspondiente.

~ Llevar a cabo el inventario de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
productos sanitarios existentes en el Almacén Especializado.

- Mantener limpio los racks y anaqueles asignados

6. ANEXO
* Formato: “Control de Asistencia” (Anexo N° 1, 2,3).

DISTRIBUCION

Jefe de Acceso, Uso Racional ~ Farmacovigilancia
Director Técnico

Quimico Farmaceéutico Asistente

Técnicos en Farmacia

Personal Administrativo

i
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. OBJETIVO

Documentar adecuadamente los procedimientos establecidos que aseguren el cumplimiento
de las disposiciones regiamentarias y las politicas del AEM. A fin de asegurar la caiidad de
los medicamentos como parte de un correcto almacenamiento.

. ALCANCE

« Jefe de Acceso, Uso Racional — Farmacovigilancia
e Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente

BASE LEGAL

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

» Jefe de Acceso, Uso Racional — Farmacovigilancia
« Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente

5. DESCRIPCION

» El Director Técnico debe realizar autcinspecciones una vez al afio, o siempre gue se
detecte cualquier deficiencia 0 necesidad de accidn correctiva.

Los aspecios que deben revisarse en una autoinspeccion son:

— Personal, Documentacion;

— Instalaciones, incluyendo las destinadas al personal;

- Mantenimiento de instalaciones y equipos;

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

- Equipos;

— Sanitizacién e higiene;

— Verificacion o calibracion de instrumentos o sistemas de medicion;,

— Procedimientos de retiro de productos del mercado;

- Resultados de las autoinspecciones anteriores y medidas correctivas adoptadas.

e Una vez terminada la autoinspeccion, debe prepararse un informe sobre la misma, el
cual, entre otros aspectos debe incluir:

- Resultados de la autoinspeccion;
— Evaluacién y conclusiones;
~ Propuestas de medidas correctivas

E! Jefe de Acceso, Uso Racional — Farmacovigilancia evaluara tanto la autoinspeccion
como las acciones correctivas necesarias.

6. ANEXO
Anexo N° 04: “Guia de Autoinspeccion”
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7. DISTRIBUCION

* Jefe de Acceso, Uso Racional — Farmacovigilancia

e Director Técnico

» Quimico Farmacéutico Asistente

» Técnicos en Farmacia
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1. OBJETIVO

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

2. ALCANCE
Aplicable al personal del almacén central, y AEM.

3. BASE LEGAL
Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29458 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispesitivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (madifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M.
467-2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a ia
R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
. At SA)aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud “ Ar.
J 123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA.R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de Suministro Plblico
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED” R.M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

4. RESPONSABILIDAD
« Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
« Técnicos en Farmacia
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5. DESCRIPCION
En el area de recepcidn se verificara el embalaje, como esta llegando el producto y la
documentacién gue ingresa de los productos (nombre del producto, cédigo, forma
farmacéutica, cantidad, precio unitario, lote, fecha de vencimiento, registro sanitario), el cual
tiene que estar acompanado de un certificado de analisis o protocolo de analisis. Monitorear

la temperatura de los productos cuando o requiera consignando en ello, el nombre del
responsable.

PROCEDIMIENTO

=0£5.15.1. Recepcion

e

—Todos los productos farmacéuticos y dispositivos médicos que ingresan al almacén
central independientemente de su fuente de financiamiento, tienen gue cumplir con

las caracteristicas del requerimiento y documentos técnicos que corresponden al
producio.

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

—La recepcién de productos debe realizarse con prioridad v rapidez dentro del area
correspondiente.

-Toda recepcién de productos farmacéuticos dispositivos médicos y productes
sanitarios se realiza con personal del almacén central.

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

5.2. Verificacion documentaria

-Si el producto ingresa por compra ¢ transferencia, el almacén central recibe con
anticipacién la(s) orden(es) de compra. Si el producto proviene de donacién, los
documentos son entregados por el transportista o representante en el momento de la
recepcion,




ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

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

RECEPCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS POE N° 004
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
F. Emision: Vigencia: F. Revision: Version N° Pag 3 de 9
Diciembre 2020 Diciembre 2022 Diciembre 2020 002 9.

— En todos los casos, el dia de la recepcién el Director Técnico en presencia de
personal de almacén especializado y del proveedor o transportista, recibe y verifica
que la documentacion este completa de acuerdo con lo siguiente:

Compra:

* Orden de compra

= Guia de remision (destinatario y Sunat)

= Protocolo de andlisis o especificaciones técnicas (copia)

* Informe de ensayo de Control de Calidad si corresponde (copia).
* Resolucidn de Registro Sanitario si corresponde (copia)

* Acta de conformidad emitida por el proveedor.

Certificado de BPA, BPM, Autorizacion Sanitaria del proveedor.
= Acta de vicios ocultos.

ORI
SR
u

Transferencia de CENARES:

= PECOSA

* Protocolo de Analisis (copia)

= Resolucién de Registro Sanitario del producto, si el producto requiere {copia).

Transferencia de otras instituciones:
, = PECOSA
P » Protocolo de Analisis (copia).

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

* Nombre del producto

*  Concentracién y forma farmacéutica o descripcion, segun corresponda

+ Fabricante/proveedor

*  Presentacién

« Cantidad solicitada
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— Si la verificacion documentaria no es conforme por falta de alguno o todos los
documentos, o por error de registro en algun dato, el Director Técnico no da la
conformidad y no se acepta el ingreso.

— Si la documentacion esta correcta y completa, indica al proveedor o transportista

que cologue la carga en la zona de recepcién v procede con la verificacion que
corresponde,

5.3. Evaluacion técnica

— Terminada la etapa de verificacién de los productos y cantidades, el Director Técnico
efectla la evaluacién técnica de los siguientes documentos:

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

» Caracteristicas externas (envases y contenido).

= Rotulados de una muestra representativa de los productos recibides.

Nota: Para los productos termo-sensibles [a evaluacion de caracteristicas externas
y rotuladas se realiza dentro de la pre- cdmara de frio.

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

*Los productos no cumplen con las especificaciones técnicas solicitadas, se
devuelve al proveedor.

»Si presenta defectos de calidad (alterados, o contaminados, etc.), el Director
Técnico debera informar a la Autoridad Nacional de Medicamentos y Acceso a
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos vy Productos Sanitarios ANM vy
proceder a su devolucién, no dando conformidad al ingreso y comunica este
hecho al proveedor.

— Si la evaluacion es conforme, el Director Técnico procede a dar el V°B de la guia y
del acta de recepcidn, firma el jefe de almacén de logistica y entrega el PPA para el
ingreso al AEM, luego adjunta toda la documentacién y se hace la entrega al
personal de digitacién del almacén.
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5.4.

55,

Evaluacion Organoléptica

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

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

- Informe de ensayo.

Verificacion de los productos y cantidades
Productos no termo-sensibles

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

Para las cajas conformes, el perscnal del almacén central y el Director Técnico del AEM
almacén especializado realizan lo siguiente:

- Revisan que el embalaje se encuentre en buen estado, limpio, no arrugado, no
quebrado, no humedo y no abierto.

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

- Embalaje:

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

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

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

- Rotulos:

o Legibles, indelebles

o Etiquetas bien adheridas

o Contenido del rétulo:

o Envase mediato: Segun correspenda, nombre del producto, DCI, concentracion,
via de administracion, contenido nefo, férmula del producto, condicion de venta,
nombre/pais y direccion del fabricante, RUC,nombre del director técnico
responsable, nombre y direccion del importador, N° de registro sanitario,
nimero de lote, fecha de vencimiento, leyendas segln corresponda,
Condiciones de almacenamiento especiales, preparacion previa, advertencias
especiales y logotipo a solicitud de! comprador.

o Envase inmediato: Segln corresponda, nombre del producte, DCI,

concentracion, nimero de lote reg sant, fecha de vencimiento, via de
administracién, nombre ¢ logotipo del laboratorio.

- Inserto, cuando corresponda.

- Contenido del producto:

o]

Liguides no estériles (jarabes, elixires, suspensiones, emulsiones, soluciones y
gotas): todo el contenido es homogéneo, todos los productos tienen el mismo
volumen a fa comparacion visual (contenide uniforme), no hay presencia de gas
y otros signos de contaminacidn.
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o Liguidos esteriles (inyectables de pequefio y gran volumen y oftalmicos):
ausencia de particulas extrafias visibles, ausencia de turbidez, ausencia de
cambio de color y todos los productos tienen el mismo volumen a la
comparacion visual {contenido uniforme).

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

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

»  Polvos para reconstruir no apelmazados, Tabietas sensibles a la
humedad en envases muy bien cerrados 0 que contengan agentes adsorbentes
del agua (gel de silica).

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

o Semistlidos (Cremas, pomadas, ungientos, évulos y supositorios); Envases
herméticamente cerrados y sin deformaciones.

o Tener en cuenta lo sguiente:

#  Olor: La presencia de un olor fuerte, irritante o diferente al caracteristico,
es un indicativo de la alteracion en la calidad de los productos.

»  Color: Los cambios en el color de los productos constituyen signos de
alteracion.

> Forma: La modificaciéon en la contextura de un producto es un signo de
inestabilidad fisica.
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* Tamario de muestra para la evaluacion organoléptica:
1. Evaluacién simplificada: producto o proveedor conacido
Rango Tamaio de muestra
1.1 Entre 100 - 1 000 unidades recepcionadas 20 unidades
1.2 Entre 1,601 - 10 000 unidades recepcisnadas 30 unidades
1.3 Entre 10,001 - 100 000 unidades recepcionadas 80 unidades
1.4 Mas de 100,001 unidades recepcionadas 150 wnidades
Z. Evaluacidn normal: producto o proveedor nuevo
Rango Tamaiio de muestra
1.1 Entre 100 - 1000 unidades recepcionadas a0 unidades
1.2 Entre 1,001 - 10 000 unidades recepcionadas 150 unidades
1.3 Entre 10,001 - 100 000 enidades recepcionadas 300 unidades
1.4 Mas de 100 001 unidades recepcionadas 500 unidades

3. Evaluacidén estricta: producio o proveedor con antecedentes de mata calidad

Rango Tamaiic de muestra
1.1 Entre 100 - 1,000 unidades recepcicnadas 100 unidades
1.2 Entre 1,001 - 10 000 unidades recepcionadas 500 unidades
1.3 Entre 10001 - 100,000 unidades recepcionadas 800 unidades
1.4 Mas de 100 001 unidades recepctonadas 1 003 unidades

P NN

Productos termo sensibles

— Para los productos con documentacién conforme, el Director Técnico y el
personal de almacén cclocan las cajas transportadoras dentro de la pre-camara
de frio, abren los productos y revisan que los preductos coincidan con lo indicado
en los documentos.

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

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

» Para los embalajes que se encuentran conformes, se procede al retiro del
“data togger” y se realiza la lectura de temperatura y tiempo de transporte.

» Para los productos conformes, se verifica que la cantidad recibida por cada
P in lote concuerde con el documento de entrega. De existir faltantes no se recibe
(5(; fu. el producto.

)

"'x"l‘ (3% - .
\J P » Se procede al retiro de los paquetes frios, se secan y guardan en el
congelador, en la parte inferior, los paguetes deben estar ordenados por
tiempo de congelamiento.

5.6. Disposicidn de los documentos de recepcion

- Una vez recibida la documentacion de la recepcién, el personal de digitacion del
J almacén especializado ingresa los medicamentos detallados en el PPA, en el
software SISMED.

— Las copias de los documentos de recepcién se proceden a archivar.

6. ANEXO

Anexo N°5:"Acta de Recepcion y Evaluacion Organoléptica de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

7. DISTRIBUCION

o Direcior Técnico

e« Quimico Farmacéutico Asistente
¢« Técnico en Farmacia
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. OBJETIVO

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

Area de almacenamiento.

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA {modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 028-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M.
467-2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduanercs, R.M.
233-2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.&. N° O11-2017-
SA},aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud “ Ari.
123’establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema integrado de Suministro Publice
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios- SISMED” R.M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

» Director Técnico
s  Quimico Farmacéutico Asistente
* Técnicos en Farmacia
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5. DESCRIPCION

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

» E|area de almacenamiento debe de disponer de las siguientes condiciones:
- Buenas condiciones de luz y ventilacién
—Ventilacién apropiada (natural y artificial)
—Espacio suficiente para realizar |a limpieza.

* El area de almacenamiento debe de contar con el siguiente equipamiento minimo:
—0cho (08) termo higrémetros calibrados.
—Siete (07) extintor con carga vigente
~Un botiguin de primeros auxilios
—Doscientos (200) parihuelas
—Veinte (20) racks

« las areas de trabajo al interior del almacén especializado, tales como recepcidn,

almacenamiento, dispensacion vy otras, se encontraran debidamente sefialadas con los
rétulos respectivos.

J * Elarea de almacenamiento debe de contar con rétulos que sefialen:
g :}_ : —las prohibiciones de: comer, beber, fumar y botar basura al piso
! —Las zonas de seguridad en caso de sismos.

o« El adrea de almacenamiento debe de estar ordenado de modo que se evite el
congestionamiento ¢ aglomeracién de productos.

s Los productos se manejaran segun el sistema segln el sistema FEFO (lo primero que
expira es lo primero que sale).

* Los productos almacenados contaran con rotulos legibles y estaran ubicados de cara
hacia el pasadizo, de modo que puedan identificarse faciimente.

/9 ¢ Los productos aprobados luego de la verificacion realizada por el Director Técnico, se
colocaran en los lugares establecidos de acuerdo con la clasificacion elegida (por forma
farmacéutica y orden alfabético).
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» Los productos con envase de vidrio (ampollas, frascos, etc.) se manipularan con
cuidado y no se colocaran en los bordes de los anaqueles.

5.1 UBICACION DE PRODUCTOS

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

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

¢ Los productos de mayor peso deben almacenarse en zonas baias.

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

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

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

« Por ningln motivo deberan colocarse productos en contacto directo con el pisc o las
paredes.

» las indicaciones particulares de cada producto, tales como temperatura, humedad,
productos contralados sujetos a fiscalizacién sanitaria y apilamiento segun las
recomendaciones de! fabricante.

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

5.2 ROTACION DE STOCK Y FECHAS DE VENCIMIENTO

» Todos los productos que posean fecha de vencimiento deberan ser ubicados y
distribuidos teniendo en cuenta el sistema FEFO (primero en expirar, primero en
entregar).
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¢+ Cada fin de mes, el personal técnico de apoyo administrativo envia un reporte de los
productos con fecha de vencimiento menor a un afio, vy [0 entrega al Director Técnico.

« FE| Director Técnico es el responsable de gestionar |a distribucion de esos productos
dando prioridad a su fecha de vencimiento.

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

5.3 ESTADO DE CONSERVACION DE PRODUCTOS

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

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

15.4 ALMACENAMIENTO EN CAMARAS DE FRIO

« Los productos termosensibles se almacenan sélo en los estantes del interior de la
camara.

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

« No colocar vacunas por encima de los estantes debido al riesge potencial de
congelacion de vacunas.

a. Almacenamiento en refrigeradores

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

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

« Usar siempre las vacunas que estan mas proximas a vencer.
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b. Congelacién y almacenamiento de paquetes
horizontales eléctricos

temperaturas de -10°C.

proceder a lavar.

frio al congelarse.

7. DISTRIBUCION
» Director Técnico
+ Quimico Farmacéutico Asistente
» Técnico en Farmacia

frios en los congeladores

» Solo congelar paguetes frios que contengan agua en su interior.
« Si los paguetes se encuentran sucios o con formacién de moho en el interior,

» Los congeladores horizontales eléctricos congelan los paquetes frics de agua a

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

.1
B B S
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|
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« Secar los paguetes frios, cerrar y verificar gue no haya derrames.
* Por cada fila de paquetes frios dejar un espacio de 3cm a 5¢cm, entre la pared y el
ultimo pagquete frio, para facilitar su retiro.
6. ANEXO

ANEXO N°6 : * Ficha de Evaluacion Técnica de Productos Farmacéuticos”
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OBJETIVO

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

ALCANCE
Area de Almacenamiento.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba e! Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Regiamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (maodifica el D.S 014-201 1-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.8. 014-2011-8SA), DS 028-2015-SA (modifica e D.S. 016-2011-SA), R.M.
467-2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA..R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de Suministro Plblico
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —~SISMED" R.M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD

¢  Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnicos en Farmacia
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5. DESCRIPCION

a)} Control de Temperatura
- Cada medicamento tiene un limite de temperatura hasta el cual resiste sin deteriorarse
(este requisito debe estar indicado en el empaque del producto).
— Se realizara el control de temperatura dos veces al dia:
* Enla mafiana entre las 09:00 am y 10:00 am
» Enlatarde entre las 3:00 pm y 04:00pm

— El registro y control de temperatura y humedad de las diferentes areas se verificara en
el formatc correspondiente.

— La temperatura ambiental debera fluctuar entre 15°C como minimo y no mayor de 30°C.
- Los rangos de temperatura de almacenamiento pueden ser:
+« Temperatura Ambiente, es la comprendida entre +15° y +30°C

 Temperatura refrigerada, un refrigerador es un lugar frio en que la temperatura es
mantenida termostaticamente entre +2° y +8°C

o Temperatura congelada, es la comprendida entre -10°y 0°C
¢ Temperatura ambiente controlada, es la comprendida entre 20° y 25°C

b} Control de Humedad
-Se realizara el control de humedad dos veces al dia:
o Enla manana entre ias 09:00 am y 10:00 am
» Enlatarde entre las 3:00 pm y 04:00pm.

— El registro y control de humedad se verificara en el formato correspondiente del anexo
N°07.

- La humedad debera fluctuar entre 50% como minime y 70% (+-5%) como maximo.

- Se deberan tener en cuenta los siguientes aspectos:

e Asegurar una ventilacién adecuada

+ Mantener una correcta iluminacion natural y artificial

« FEvitar filiraciones de agua de lluvia

» FEvitar la presencia de conexiones de agua dentro del almacén
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6. ANEXO

* Anexo N°07 “Registro de Temperatura y Humedad”

7. DISTRIBUCION
¢ Director Técnico

+ Quimico Farmacéutico Asistente
¢ Técnice en Farmacia
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. OBJETIVO

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

. ALCANCE

Todo el personal del almacén especializado.

. BASE LEGAL

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

. RESPONSABILIDAD

s Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente
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5. DESCRIPCION

a) Los productos inmunobiolégicos, sueros, vacunas y otros, requieren condiciones éptimas
de aimacenamiento, especialmente en lo que se refiere a la temperatura.

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

—El almacenamiento deberd realizarse en un equipamiento frigorifico, constituido de
camaras frias y refrigeradores.

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

-La distribucidn de productos deniro del equipamiento frigorifico debe permitir la libre
circulacion del aire frio entre los diversos embalajes contenidos en el mismo.

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

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

~Las camaras frias deben poseer un sistema de alarma, que indigue inmediatamente
cualquier tipo de anormalidad en su funcicnamiento.

ANEXO
Sin anexo

DISTRIBUCION

¢ Director Técnico

+« Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnico en Farmacia
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1. OBJETIVO

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

2. ALCANCE
Todo el personal del almacén especializado.

. BASE ILEGAL
Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.§. 014-2011-8A), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-
2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
&9 . 2015/MINSA (14-04-2015) I[ncorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
RM. N 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
< SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud * Ar
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA. R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestién del Sistema Integrado de Suministro Publico
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED"R.M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

4. RESPONSABILIDAD
= Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
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. DESCRIPCION

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

b) Buscar las posibles causas que produjeron el evento como :
-Corte de energia en el sector.
-Dafio o mal funciocnamiento en el/los equipos de refrigeracion.
-Desconexién accidental de dicho(s) equipo(s).

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

d) Determinar el tiempo posible de duracién de la interrupcion teniendo en cuenta el factor

gue produjo el evento.
g} Evitar aperturas innecesarias del{los) equipo(s) de refrigeracion.

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

g} Una vez producido e! corte de energia, se procede al funcionamienio del grupo
electrégeno hasta gque se restablezca la energia.

h) Cuando se diagnostique gue la averia pueda ser de larga duracién o de duracién
indefinida, se deben ftrasladar a otro frigorifico auxiliar, neveras portatiles o cajas
isotérmicas que contengan acumuladores de frio e indicadores de monitorizacion de
temperatura.

i) Informar al servicio de mantenimiento para gue corrija la averia a la mayor brevedad
posible.

j} Immovilizar las vacunas, en caso de que el corie de fluido eléctrico sea mayor de 3 horas
hasta la comprobacion de su viabilidad, hasta entonces es fundamental rotularlas con el
mensaje "NO USAR".

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

m) Restablecida la temperatura adecuada, verificar las temperaturas maxima y minimas
alcanzadas y el tiempo de exposicion a dichas temperaturas a fin de tomar las medidas

pertinentes.

6. ANEXO
Sin anexo

7. DISTRIBUCION

e Director Técnico

» Quimico Farmacéutico Asistente
» Técnico en Farmacia
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1. OBJETIVO

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

2, ALCANCE
Todo el personal del almacén especializado.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-8A (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M.
467-2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-20135/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
R.M. N 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA).aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA. R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestién del Sistema Integrado de Suministro Ptblico
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ~SISMED’R. M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacién).

4. RESPONSABILIDAD
¢ [irector Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
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5. DESCRIPCION

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

b) Para proteger los productos de la luz solar:
. —Evitar que la luz solar incida directamente a los productos farmacéuticos.

—Mantener fos productos en las cajas.
—No almacenar o embalar los productos exponiéndolos a la [uz solar.

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

d) Cuando las etiquetas del producto indiguen "protéjase contra la humedad”, almacene
el producto en un lugar cuya humedad relativa no sea superior al 70%. Para reducir
ios efectos de la humedad tenga en cuenta lo siguiente:

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

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

—-Si la humedad es superior al 75%, reducir la humedad regulando el equipo de aire
acendicionado.

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

7. DISTRIBUCION
« Director Técnico
o Quimico Farmacéutico Asistente
*» Técnico en Farmacia
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OBJETIVO

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

. ALCANCE

Todo el personal del almacén especializado.

BASE LEGAL

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

RESPONSABILIDAD
s« Director Técnico
e  Quimico Farmacéutico Asistente
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5. DESCRIPCION

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

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

c) En la parte exierior de la vitrina, armario o en la entrada al jugar donde se encuentran
los productos de acceso controlado debe ponerse una advertencia o restringirse a otros
miembros del personal, excepto al Director Técnico o Quimice Farmacéutico Asistente.

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

e) EI Director Técnico debe de realizar el registro de iodos los movimienios de los
productos en el libro de psicotrépicos.

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

g) Las mermas por accidente de trabajo seran igualmente comunicadas a la DIGEMID,
para que ésfos procedan a autorizar el descarge de las mismas en los libros
respectivos.

h) Toda documentacién relativa a la distribucién de medicamentos gue contienen
sustancias comprendidas en la lista |V B, sera conservada en los archivos del AEM

— hasta un afio después de la fecha de vencimiento de los mismos.

gl i) Los balances se cerraran el Ultimo dia Util de cada trimestre y se presentaran, dentro de

.:{ los quince (15) dias calendaric siguiente a la fecha de cierre. Una copia de los balances

' guedara archivada en el AEM.

6. ANEXO
Anexc N° 9: “Formato de Balance de Productos Psicotropicos de la Lista (VB”

7. DISTRIBUCION
e Director Técnico
* Quimico Farmaceutico Asistente
« Técnico en Farmacia
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1.

OB.JETIVO

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

ALCANCE
Aplicable a todo el personal del almacén especializadc.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-201 1-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 028-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-5A), R.M.
467-2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA  (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
RM. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA}.aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.

. 1237establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA.R.M. 116-

2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema integrado de Suministro Publico
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED"R. M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD
¢ Director Técnico
*» Quimico Farmacéutico Asistente
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S

5. DESCRIPCION
- Dependiendo de la cantidad y el tipo de productos se protegeran los envases criginales
en una caja de cartdn, o cajas isotérmicas, segun corresponda debidamente sellado e

identificado.

- El técnico en farmacia selia los envases de embalaje y los dispone segun corresponda en

el area de despacho.

- Para los productos refrigerados se contrela la temperatura, la misma que debe
corresponder al rango preestablecido, en caso de que ta lectura no esté entre los rangos,
estos se dispondran en el area de rechazados y se procedera ai embalaje de nuevos

productos en presencia del director técnico.

ANEXOS
Sin anexo

DISTRIBUCION
» Director Tecnico

o Quimico Farmacéutico Asistente

e Técnicos en Farmacia
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. OBJETIVO

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

. ALCANCE

Aplicable a todo el personal del almacén especializado.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-201 1-SA), R.M. 467-
2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual
de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la R.M.
N® 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-SA),aprueba
el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud * Art. 123"establece que
las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA. R.M. 116-2018/MINSA, Directiva
Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ~SISMED'R.M. 013-
2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD

+ Director Técnico

« Quimico Farmacéutico Asistente
¢ Técnico en Farmacia
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5. PROCEDIMIENTO

» De

d.

la solicitud de Distribucién

EI AEM recepciona el cuadro de Distribucién analizado de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, remitide por la Jefatura de Acceso Uso
Racional — Farmacovigilancia en forma virtual.

E! Director Técnico del almacen especializado de medicamentos revisa las tablas de
distribucion. En caso de encontrar errcres en las tablas de distribucidén se coordinara
para su correccion.

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

la seleccion

El Personal Técnico en Farmacia del almacén especializado selecciona los productcs
y cantidades por cada lote, seguin lo detallado en la heja provisional, teniendo en
cuenta el sistema FEFQO.

Ubica productos en el area de despacho y vuelve a verificar que concuerde el tipo de
producte {forma farmacéutica, concentracion), lote, fecha de vencimiento y cantidades
con lo indicado en la guia de remisién. Si hay alguna observacién en los datos
sefalados, realizar las correcciones respectivas antes de la impresion de la (s) Guia
(s) de Remisién definitiva(s).

Cuando el personal acude al recojo al almacén especializado

» E| Director Técnico, verifica que el personal de farmacia que acude a recibir los
medicamentos este auforizado trayende consigo el seilo de la farmacia del
establecimiento de salud.

« El personal Técnico en Farmacia es responsable de la entrega. Se procede a a

atencion de acuerdo al cronograma de entrega, bajo responsabilidad. Una vez
entregado los medicamentos, en el casc hubiese alguna observacion o
inconformidad en la entrega se debera infoermar al Director Técnico, quien evalla
de acuerdo a lo siguienie:

¢ 5i existe exceso, separarlos y devolverlos a los estantes.




ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

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

DESPACHO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS POE N° 012
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
F. Emisién: Vigencia: F. Revision: Version N° Pag 3 de 4
Diciembre 2020 Diciembre 2022 Diciembre 2020 002 9

» Si existe faltantes, entregar la diferencia.

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

* Se entregan fas cajas embaladas y rotuladas previamente, con tres copias de
la guia de Remisién correspondiente al Establecimiento de Salud, una guia
original de remision que debe ser devuelta con la firma y sello del responsabie
quien recibe los medicamentos.

b. Cuando el personal de AEM hace entrega en las farmacias de los establecimientos de
salud.

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

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

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

f. Siexiste exceso, el establecimiento de salud procede a separarlos y devolverlos
al AEM.

ii. Siexiste faltante, el Director Técnico procede a hacer el inventario en el AEM y
entregar la diferencia.
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« E| Director Técnico debera tomar las acciones cerrectivas pertinentes a fin de evitar
futuras inconformidades.

ANEXOS
Sin anexo

DISTRIBUCION

» Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente
e« Teécnicos en Farmacia
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OBJETIVO

Listar el conjunto de documentos que son de uso abligatorio en el almacén especializado de
Medicamentos (AEM).

. ALCANCE

Todo el personal del Almacén Especializado DIRIS LE.

BASE LEGAL

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

RESPONSABILIDAD

¢ Director Técnico

» Quimico Farmacéutico Asistente
» Técnico en Farmacia
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5. DESCRIPCION
Los documentos gue con caracter obligatorio debe contar el establecimiento son:

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

— Relacién actualizada de todo el personal que labora en el almacén

— Planos del almacén y distribucién de las areas

— Procedimientos Operativos Estandar

— Documentos normativos de consulta,

— Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento

— Manual de Buenas Practicas de Distribucidn y Transporie

— Manual de Organizacién y Funciones

— Libro Oficial de Ocurrencias

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

— Registro de Proveedores

- Registro de Auto inspecciones

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

— Archivo de guias de remision

— Registro de devoluciones

— Reugistro de inventario

— Registro de capacitacion

— Registro de induccidn
— Control de limpieza

— Cronograma de fumigacién

- Cronograma de calibracidn de termohigrémetros
— Cronograma de mantenimiento de equipos.

— Registro de evaluacién del personal
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los mismos.

6. ANEXO

7. DISTRIBUCION

2

5t

Anexo N° 010: "Registro de pedidos”
Anexo N° 011: "Registro de proveedores”

I~ = Director Técnico
Js:0) e Quimico Farmacéutico Asistente
¢« Técnicos en Farmacia

Todos los documentos relacionados con la identificacién y trazabilidad de los lotes de los
PF, DM y PS deben guardarse como minimo un afio después de la fecha de vencimiento de
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1. OBJETIVO

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

2. ALCANCE
Todo el personal del establecimiento.

3. BASE LEGAL

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

4. RESPONSABILIDAD
. Director Técnico
. Quimico Farmacéutico Asistente
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5. DESCRIPCION
El establecimiento cuenta con la siguiente documentacion oficial:
> Libro Oficial de Ocurrencias.
> Libro de psicotropicos.

> Registro del Libro Cficial de Ocurrencias:

El Libro Oficial de Ocurrencias es un documento de uso exclusivo para el Director

Técnico, donde se registrara las actividades e incidencias que se crea relevantes o
de importancia acontecidas en el establecimiento.

~  Deberé estar foliado y actualizado por el Director Técrico.
-~ Debera permanecer en el AEM, en el lugar establecido, con conocimiente de todo el
personal, que lo facilitara a los inspectores en caso de que los solicitaran.

- Se debera emplear letra legible y sin enmendaduras.

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

—  Debera registrase la siguiente informacion:

o]
(o]
o]

o O

o 0O O O O O

Inicio o reinicio de las actividades del establecimiento farmacéutico

Asuncion del cargo por parte del Director Técnico

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

Renuncia del Director Técnico.

Rotaciones del personal profesional que labora en el establecimiento.
Ccapacitaciones al personal asistente y técnico en el correcto desempefio de sus
funciones.

Modificacién del horario de direccién del Director Técnico.

Modificacion de! horario de atencién al publico del establecimiento.

Cierre temporal o definiiivo del almacén.

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

Trabajos de mantenimiento en el almacén.

Fumigacion y sanitizacién del almaceén.
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o Canjes de productos por vencimiento a los proveedores ¢ laboratorios
autorizados, segun acuerdo de partes.

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

» Registro del libro de psicotrépicos:

Se debera registrar en el Libro de Control respectivo la siguiente informacién:

—  Nombre del medicamento;

-~ Cantidad y procedencia;

—~  Concentracion;

—  Forma farmacéutica;

—~  Numero de lote; y cantidad de psicotropicos ingresados.

— Cada vez que se efectie la distribucién de cualquiera de dichos medicamentos a un
establecimiento de salud, se deberd descargar en el libro correspondiente la
cantidad entregada, consignando el nombre del establecimiento, nombre del
medicamento y ta fecha en que se lievo a efecto [a operaciédn.

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

6. ANEXO
Sin anexo

7. DISTRIBUCION
e Director Técnico
e  Quimico Farmacéutico Asistente

/ﬁL’ e Técnico en Farmacia
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. OBJETIVO

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

. ALCANCE

Director Técnico y Quimico Farmacéutico Asistente.

. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Regiamento
de Establecimientos Farmaceuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M.
467-2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
RM. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.5. N°® 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA. . R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa "Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED" R.M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD
e Director Técnico
¢« Quimico Farmacéutico Asistente
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5. DESCRIPCION
» Las ALERTAS, son documentos oficiales que emite DIGEMID en relacidén a
medicamentos, dispositivos medicos y productos sanitarios, a fin de dar a conocer
sobre observaciones, reacciones adversas, falsificaciones, retiro de mercado, enire
otros.

5.1 PROCEDIMIENTO

» El Quimico Farmacéutico Asistente revisara de manera semanal la pagina web de la
DIGEMID a fin de verificar si hay nuevas alertas emitidas.

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

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

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

» Se manejara una carpeta digital en la cual deberan estar las alertas de los Uitimos 2

J T anos.
] |6. ANEXO
Sin anexo

7. DISTRIBUCION
» Director Técnico
» Quimico Farmacéutico Asistente.

e
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OBJETIVO

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

. ALCANCE
Director Técnico y el personal encargado.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29458 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(maodifica el D.S. 014-2011-SA), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-
2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
RM. N° 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123%establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA.,R.M. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa "Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED” R.M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD

» Director Técnico

» Quimico Farmacéutico Asistente
» Técnicos en Farmacia.
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DESCRIPCION

a) Inventario mensual

}

Y/

v

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

Los productos farmacéuticos vencidos o deteriorados seran separados del area de
almacenamiento y trasladados en el 4rea de "Baja o rechazados”,

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

El Director Técnico registrard en el Libro Oficial de Ocurrencias la relacién de los
productos que se encuentran el area de baja o rechazados e incluira:
~Nombre del producto

—Registro sanitario

—Nombre del fabricante

—Numero de lote

—Fecha de vencimiento

—Cantidad de envases

--NUmero de unidades por envase (de ser el caso)

—Nombre del proveedor

—Motivo del retiro

El Director Tecnico elaboraré el informe técnico el cual debe constar de lo siguiente:
-Antecedentes

—Justificacicnes

—Conclusiones

—-Recomendaciones
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» Los productos farmacéuticos vencidos y/o deteriorados recibidos de los establecimientos
de salud son retirados del almacén especializado y trasladados al almacén central,
adjuntando el informe técnico.

» La Oficina de Abastecimiento, gestiona la baja de los productos farmacéuticos vencidos
y/o deteriorados de conformidad con las normas administrativas vigentes.

A 6. ANEXO

+ Anexo N°12: “Registro de Productos con Vencimiento cercano”
* Anexo N°13: “Registro de Retiro de Productos”

7. DISTRIBUCION
e Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente
¢ Técnico en Farmacia
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OBJETIVO
Establecer el manejo de toda queja o reclamo, asi como el tratamiento oportunc de las
mismas.

. ALCANCE

Director Técnico y el personal encargado.

BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.8. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M.
487-2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico:
Manual de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M.
233-2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la
R.M. N°® 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.8. N° 011-2017-
SA),aprueba el reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud “ Art.
123"establece que las DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA RM. 116-
2018/MINSA, Directiva Administrativa “Gestion del Sistema integrado de Suministro Pablico
de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED" R.M.
013-2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Précticas de Dispensacion).

RESPONSABILIDAD

» Director Técnico

¢ Quimico Farmacéutico Asistente
¢ Técnico en Farmacia
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5. DESCRIPCION

—Se considerara como queja o reclamoe, por productos faltantes o deteriorados, aquella
gue sea identificada e informada al momento de su recepcion por el establecimiento de
salud.

—Las quejas son recibidas a través de diversas fuentes de comunicacion: documentaria,
telefonica, correo y personal.

—El Director Tecnico recibe ia queja o reclamo y la registra en el formato correspondiente.

—El Director Técnico evalla la queja o reclamo y realiza la evaluacion organoléptica del
producto que la motivd, si corresponde.

—Se ubica los productos en el Area de Cuarentena y la referencia de la queja o reclamo
segun el formato correspondiente.

-S5i se confirman los defectos de calidad se ordena el retiro de los productos del area de
almacenamiento y sera internado en el area de baja o rechazados para su devolucién
al fabricante.

-Para ei caso de faltantes, se procede a hacer el inventario de los productos en el
almacén y actuar de acuerde al POE N2 019.

6. ANEXO
* Anexo N° 14: “‘Registro de Quejas y Reclamos”

7. DISTRIBUCION
o Director Téchico
e« Quimico Farmacéutico Asistente
e Técnico en Farmacia.
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OBJETIVO
Llevar un buen control y manejo de los productos para canjes y devoluciones.

. ALCANCE

Director Técnico y el personal encargado.

BASE LEGAL

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

RESPONSABILIDAD

e Director Técnico

* Quimico Farmacéutico Asistente
» Técnicos en Farmacia
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5. DESCRIPCION
e Las Farmacias de Establecimientos de Salud notificaran la devolucion, ya sea por
vencimiento, canjes o por cualquier otra circunstancia.
» Se entregard al Director Técnico del almacén especializado una copia de la NEA por
devolucidn o canje.
» Se verificara en fisico ef producto, el cual debe corresponder al nombre del producto,
forma farmaceutica, lote y fecha de vencimiento.
El Director Técnico confrontarda los datos de la documentacién con el producto y
analizara el motivo de fa devolucidn o canjes.
Inspeccionara los productos y llenara el formato correspondiente.
El Director Técnico analizard todas las otras devoluciones cuya causa no haya sido el
vencimiento,
El Director Técnico emitird un documento en el que especificara el destino de esos
productos:
- Area de baja o rechazados
- Retorno al area de almacenamiento.
¢« Se aceptaran canjes o devoluciones por los siguientes motivos.
—Fecha de vencimiento: Siempre y cuando el producio sea devuelto con 04 meses de
anticipacién.
- Canje por el mismo producto con fecha de vencimiento distinta: Se canjeara todo
producto gue tenga 04 meses de anticipacién a su fecha de vencimiento.
—Mal estado del rétulo y/fo envase del producto: Siempre y cuando se compruebe el
mal estado del envase mediato o inmediato, del rétulo o del inserto.
—Deterioro o defecto del producto: Siempre y cuando se verifique y compruebe que las
caracteristicas del producto aparenten y/o estén en malas condiciones de conservacion,
o cuando, sin aparentar mal estado de conservacién en sus caracteristicas fisicas,
estén ocasionando dafio al usuario y se procedera a comunicar a la ANM.
» Se verificara y seleccionara aguellos productos para los gue exista un compromisc de
canja.
» El Director Técnico solicitara el canje correspandiente (de ser el caso).
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« Una vez efectuado el canje, el Director Técnico registrara en el folio correspondiente del
Libro de Oficial de Ocurrencias la fecha del canje.

« £l Director Tecnico firmara en el Libro de Oficial de Ocurrencias la conformidad de la
accioén realizada.

6. ANEXO
« Anexo N°15: “Registro de Canjes y Devoluciones”

7. DISTRIBUCION

« Director Técnico
v2 ' e Quimico Farmacéutico Asistente
3 * Técnico en Farmacia
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1. OBJETIVO

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

2. ALCANCE
Todas las areas del almacén especializado.

3. BASE LEGAL

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

4. RESPONSABILIDAD
¢ Director Técnico
s Quimico Farmacéutico Asistente
s Técnico en Farmacia
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DESCRIPCION

a) Inventario Parcial:
-Se podra realizar en cualquier momento
—Se seleccionara algunos productos existentes en el Area de Almacenamiento
—Se efectuara el conteo de todas las existencias del lote requerido.

b} Inventario Total o Periddico:
—-Se realizara mensualmente (cada 30 dias) para ello el Director Técnico establecera y
designara grupos, fecha, hora y duracion de realizacion.
—El Director Técnice proporcionara un listade de existencias impreso y actualizado,
distribuyéndolo a! personal de manera cruzada.
--3e incluira todos los productos que se encueniren en las areas del almacén

)i especializado.

—El personal técnico anotara en cada producto (separados por lote), los siguientes datos:
Fecha de expiracidn, fecha en que se realiza el inventario y firma del inventariador{es}.
—El Director Técnico realizara un contraste de daios obtenidos del inventario versus

datos del software SISMED.

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

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

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

—Se anotaran las observaciones que sustente la diferencia encontrada

—Al finalizar dicho procedimiento se llenara el formato correspondiente

-Todos los datos se informaran al Director(a) Ejecutiva de la DMID para tomar
conocimiento de los resuliados del inventario.
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¢} Inventario total anual

—La oficina de abastecimiento es la encargada de los inventarios anuales.

—La oficina de abastecimiento determinara la fecha del inventario anual, para lo cual el
Director Técnico brindara todas las condiciones a fin de que el inventario se lleve a
cabo de manera eficiente.

~El inventario sera realizado por personal de la oficina de abastecimiento, siendo el
personal del AEM facilitadores del proceso de inventario.

-El proceso del inventario se realizara tal cual esta descrito.

d) Pasos a seguir en caso de que se encuentren diferencias en el inventario:

-3i las diferencias persisten luego de hacer un consolidado de datos y una revisién de
registros computarizados, se realizara lo siguiente:

=3I el faltante se debe a un error en la digitacion de algin movimiento, tanto de
Ingreso como de egreso, se procedera a corregir los datos en el sistema,
= Si el faltante es un fisico, se hard una revision exhaustiva hasta llegar al momento

en que se pierde el producto haciendo el seguimiento de las tarjetas de control
visible del sistema

* Si el faltante o sobrante fisico es confirmado se procedera a elevar el informe
correspondiente a la DMID.

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

7. DISTRIBUCION
¢ Director Técnico
» Quimico Farmacéutico Asistente
e Teécnicos en Farmacia
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1. OBJETIVO

Mantener las competencias 6ptimas del personal de almacén especializado.

2. ALCANCE
Todo el personal técnico y administrativo del almacén especializado.

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

4. RESPONSABILIDAD
» Director Técnico
* Quimico Farmacéutico Asistente
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5. DESCRIPCION
> El desarrcilo de competencias del personal se realiza a través de los procesos de

Y

induccién, capacitacion y reentrenamiento. Antes de iniciar actividades en el almacén
especializado todo el persenal pasa por un proceso de induccion.

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

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

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

induccion

¢« En el primer dia de trabajo de un nuevo personal, el Director Técnico realiza la
presentacion de los objetivos institucionales, misidn, visién y politica de calidad.

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

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

Capacitacion

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

— Capacitacion interna

» E| Director Técnico designa un responsable de organizar la capacitacion al
personal,
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«El responsable de organizar [a capacitacién realiza las coordinaciones
necesarias.

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

— Capacitacion externa

«Si la capacitacion se desarrolla en una institucion externa, en la fecha
programada el personal esta en la obligacion de asistir a la capacitacion.

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

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

« E| Director Tecnico revisa la constancia e indica al asistente administrativo que la
archive junto con el cronograma de capacitacion.

- Reentrenamiento

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

e 3i durante el desarrollo de actividades dentro del almacén se detectan no
conformidades, la persona responsable del area realiza el reentrenamiento del
personal y registra esta accién en el formato de “Registro de capacitacion y
reentrenamiento”.

a. Evaluacion

ela evaluacion tiene por objetivo medir el nivel de conocimiento adquirido en tas
capacitaciones internas.

sEl examen es elaborado por la persona responsable de la capacitacion y la
calificacion minima aprobatoria es de 14.

* Al culminar la capacitacién o induccion se aplica la evaluacion, si el personal no
califica se prepara una nueva capacitacién. Se archivara todas las evaluaciones
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&, « Si en la segunda evaluacién el personal no obtiene la calificacién minima
aprobatoria, el Director Técnicc tomara las medidas administrativas
correspendientes.
6. ANEXOS
» Anexo N° 17. “Registro de capacitacion”
» Anexo N? 18: “Registro de capaciiacion e induccién”
= Anexo N°19: “Constancia de lectura de procedimientos operativos estandar”
: » Anexo N° 20: “"Cronograma de capacitacion anual”

7. DISTRIBUCION
s Director Técnico
e Quimico Farmacéuiico Asistente
e Técnicos en Farmacia
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. OBJETIVO

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

. ALCANCE

Todo el personal técnico del almacén especializado.

. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento de

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

4, RESPONSABILIDAD

¢ Director Técnico

5. DESCRIPCION

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

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

- Lejia
Detergente
Desinfectante
Baldes
Escobas
Agua

— Trapeadores
— Franelas
d) Elformato de limpieza se colocard en un lugar visible.

» Operaciones Diarias:
—El personal de servicio sera el encargado de barrer los pisos de todas las areas del
almaceén especializado.
- Se efectuara de la siguiente manera: Del interior de las areas hacia afuera, en un solo
sentido y procurando no levantar polvo.
—~Trapeado de pisos:

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

Se pasara el trapeador con solucién de agua + detergente.

Enjuagar con agua limpia y escurrir.

Luego realizar nuevamente el proceso anterior con solucién de hipoclorito de
sodio.

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

Dejar secar por espacio de 15 minutos aproximadamenie.
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= La frecuencia de esta operacidon (trapeado de piso) se debera realizar
diariamente por el responsable de limpieza at inicio de la jornada laboral.
— Se recogera la basura de todos los tachos y se colocara en bolsas negras.

» Operaciones semanales:

- Desinfectar pisos:
Solucion de limpieza: Se disolvera una taza de detergente en tres litros de agua, se
vaciara poco a poco en el piso y se frotard con el trapeador. Se pasara un trapo
mojado para recoger el detergente y se enjuagara. Se repetira la operacion tantas
veces como sea necesario. No se caminara sobre las areas hasta que haya secado.

— Limpiar puertas, anaqueles y paredes: Se pasard una franela himeda para eliminar
el polvo. ' '

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

- &) Alfinalizar la limpieza se llenard el formato correspondiente.
© g f) Semanalmente, el Director Técnico revisara dicho formato, que estara colocado en un
e lugar visible,

6. ANEXO
¢ Anexo N° 21 : “Control de Limpieza®

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

Evitar la presencia de insectos y roedores para que los productos almacenados no sufran
ninguna contaminacion.

. ALCANCE

Todas las areas del almacén especializado.

. BASE LEGAL

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

. RESPONSABILIDAD

« Director Técnico
s Quimico Farmacéutico Asistente
s Técnico en Farmacia

. DESCRIPCION

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




ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

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

FUMIGACION Y DESRATIZACION POE N° 022
F. Emision: Vigencia: F. Revisidn: Version N° Pag. 2 de 4
Diciembre 2020 Diciembre 2022 Diciembre 2020 002 9

T
.~r\\

£
|

b} La empresa que brindara el servicio de fumigacion debe contar con !a licencia autorizada
respectiva que expide el Ministerio de Salud.

c) El Director Técnico coordinara con el contratista para establecer ia fecha de fumigacién,
gue preferentemente serd un fin de semana.

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

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

fy La fumigacién se realizara con el fin de eliminar roedores, arafias y otros insectos.

g) En las siguientes areas y un dia antes de la fumigacion se debe hacer lo siguiente:
— Almacenamiento:
o Todas las cajas con productos quedaran bien cerradas
o Se cubriran con plastico los sectores necesarios
~ Administracién:
o Los escritorios quedaran completamente libres y bajo llave
o Se desconectaran todos los equipos
— Despacho:
o Se aislaran con plastico |las cajas que se encuentren de ser necesarios.

i} La fumigacion se realizara de preferencia, un fin de semana, y al finalizar la operacion
todas las areas quedaran completamente cerradas (puertas y ventanas) hasta el primer
dia util de la semana siguiente.
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J) El contratista debera presentarse con su equipo completo de fumigacion: pulverizador
manual (mochila), nebulizador, aspersor e implementos de proteccion personal,

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

) Los raticidas en forma sélida se colocarén debajo de las parihuelas, a nivel del pisoe.

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

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

n) El primer dia Util de la semana siguiente y antes de empezar las labores:
— Se ventilaran las areas (natural o artificialmente).
— El material utilizado para cubrir se recogera y desechara en bolsas negras

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

— Se limpiaran los escritorios con una franela humedecida con solucion antibacterial,
ST — Se limpiaran los anaqueles y racks con solucion de agua y detergente, procurando
' no tener contacto con los productos.

{ — Se barreran los pisos y se trapearan como se indicéd anteriormente.

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

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

) Sifuera necesario, se hara un reforzamiento de fumigacién en las areas que lo requieran.




ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

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

FUMIGACION Y DESRATIZACION POE N° 022
F. Emision: Vigencia: F. Revisién; Version N° Pag. 4 de 4
Diciembre 2020 Diciembre 2022 Diciembre 2020 002 9.

r Al culminar se solicita el certificado, ficha técnica y se registra la accidn en el formato de
“‘Fumigacion y desratizacién®.

6. ANEXO
o Anexo N° 22: "Cronograma de Fumigacion”.
+ Anexo N° 23: “Registro de Fumigacion”.

“\7. DISTRIBUCION

; « Director Técnico

* Quimice Farmacéutico Asistente
e Técnico en Farmacia
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. OBJETIVO

Asegurar, organizar y facilitar ia conservacion de los documentos producidos durante las
operaciones de distribucion.

. ALCANCE

Todas las areas del almacén especializado.

. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamentc de
Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 018-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-201 1-SA), R.M. 467-
2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual
de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la R.M.

- N®132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017-SA),aprueba el

reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Satud “ Art. 123"establece que las
DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA. R.M. 118-2018/MINSA, Directiva
Administrativa “Gestién del Sistema Integrado de Suministro Plblico de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED” R.M. 013-
Z009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

4, RESPONSABILIDAD

e Director Técnico
s  Quimico Farmacéutico Asistente
e Asistente administrativo
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5. DESCRIPCION

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

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

El aimacén debe contar con un registro de las firmas.

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

5.1 Registro y modificaciones

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

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

Esta prohibido el uso de corrector ¢ borrador en la documentacién.

" 5.2 Archivo

L ]

El asistente administrativo realiza el archivo y conservacion de come minimo hasta por
cinco afios después de la fecha de emision de todos los documentos productos de las
operaciones del almacén. Esto se realiza en el siguiente orden:

-Por categoria: recepciones, despachos, documentos de inventarios, informes, etc.
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- Por tipo: recepcién de CENARES, recepcion compras, inventario anual, inventario
mensual, guia de remision, PECOSA, etc.
-Por fecha de recepcion: del mas antiguo al mas reciente.
» Cuando se requiera, el asistente administrativo provee los documentos previa
autorizacion del Director Técnico. Debe asegurarse que los documentos se retornen al
archivo en un plazo no mayor de 48 horas.

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

6. ANEXO
Sin anexo

| 7. DISTRIBUCION

| » Director Técnico

1 e Quimico Farmacéutico Asistente
f s Asistente administrativo

\f_'
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. OBJETIVO

Asegurar la recuperacion de los documentos producidos durante las operaciones de
distribucién.

2. ALCANCE

Todas las areas del almacén especializado.

3. BASE LEGAL

Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
{modifica el D.S. 014-2011-8A), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-
2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropoiitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual
de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la R.M.
N® 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA {modificado por D.S. N° 011-2017-SA),aprueba el
reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud * Art. 1237establece que las
DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA R.M. 116-2018/MINSA, Directiva
Administrativa “Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —~SISMED” R.M. 013-
2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Préacticas de Dispensacion).

4, RESPONSABILIDAD
¢ Director Técnico
» Quimico Farmacéutico Asistente
s Asistente administrativo
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5. DESCRIPCION

Perdida de documentos

Y

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

* Recopila copias de los documentos de otras cficinas y completa ei expediente
faltanie.

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

e« E| Director Técnico revisa el documento, coloca su firma y entrega a asistenie
administrativo para su archivo.

[ 1

“\”f » Se considerara pérdida total (o dafios totales) cuando e! dafio a la documentacion fisica
¢ virtual siniestrado sea del 80% o mas. Se considera que las perdidas totales no son
muy frecuentes. El porcentaje de documentacion que sufren pérdidas totales en un afio
es muy bajo en relacion a los que sufren pérdidas parciales.

» BSe considerard pérdida parcial (0 dafio parcial) cuando el dafio a la documentacion
fisica o virtual siniestrado no supere el 50%.

“16. ANEXO
Sin anexo

7. DISTRIBUCION
s« Director Técnico
e Quimico Farmacéutico Asistente
+ Asistente administrativo

d
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1.0BJETIVO

Dar pautas como gestionar ante las no conformidades en el momento en que se detecte
desviaciones de temperatura.

2. ALCANCE
Todas las areas del almacén especializado.

. BASE LEGAL
Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmaceéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el
Registro, Gontrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Productos Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA
(modifica el D.S. 014-2011-SA), DS 029-2015-SA (modifica el D.S. 016-2011-SA), R.M. 467-
2017-MINSA, Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima
Metropolitana, R.M. N° 132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manuai
de BPA de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-
1. 2015/MINSA (14-04-2015) Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la R.M.
Lo ON® 132-2015/MINSA, D.S. N° 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 01 1-2017-SA),aprueba el
1 ' reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud “ Art. 123"establece que las
DIRIS son Organos desconcentrados del MINSA. . R.M. 116-2018/MINSA, Directiva
Administrativa “Gestién del Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED” R.M. 013-
2009/MINSA (aprueba el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion).

4. RESPONSABILIDAD
* Director Técnico
* Quimico Farmacéutico Asistente
* Técnico en Farmacia
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5. DESCRIPCION

a) Las condiciones de Aimacenamiento (rangos de iemperatura) pueden ser iguales o
diferir de las condiciones de distribucion, es decir, pueden existir desviaciones de

temperatura permitidas que no afectan la calidad del producto farmacéutico y/o
dispositivo meédico.

b) De existir alguna desviaciéon o excursion de temperatura, se evaluara si el producto
farmacéutico y/o dispositivo médico ha sido afectade en sus propiedades de calidad,
consultando con el fabricante o proveedor que disponga de los estudios de estabilidad
correspondiente.

b

> ¢) Para ello se diferenciara los términos de:
Accion correctiva: corregir un problema real, ya detectado e identificado.

N L/ Accion preventiva: corregir un problema potencial futuro. Adn no ha ocurrido pero

podria ocurrir sino no se actla previamente.

d) Si se detecta la anomalia de temperatura, fo primero es ilevar acabe la correccién del
fallo de temperatura y analizar la causa del mismo.

e) Seguidamente registrarla documentalmente en un informe elaborado por el Director
Técnico.

- ) Lano conformidad de temperatura quedara regisirada y fechada en el dia en que sea
detectado el incumplimiento, considerar los datos siguientes:
—Fecha en que se detecta la no conformidad.
—Descripcién de la no conformidad, debera ser detallada, clara, concisa y corta, la
fecha y 1o que la norma establece como requisito.
—Andlisis de causa, se hara una descripcién sobre el motivo o la causa gue
supuestamente ha dado lugar al incumplimiento del requisito.
-Correccion propuesta; se expondra que medida se va a tomar para volver a cumplir
y eliminar el incumplimiento detectado.
—Accién correctiva; accidn que se tomard para eliminar la causa que origind la no
conformidad de temperatura para evitar que vuelva a ocurrir.
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- Fecha en gque se pone en marcha la accién correctiva,

- Plazo de tiempo; deberd pasar para comprobar si la accidén correctiva propuesta
haya dado resultado.

— Verificacion de la efectividad de la accion correctiva, se comprobara que no haya
vuelto a ocurrir la no conformidad, por lo menos por la misma causa.

— Cierre de la No Conformidad; Una vez se haya verificado y confirmado que la accién
correctiva sea eficaz, se procede al cierre de Ia no conformidad, por el responsable en
cuestion, mediante su firma y con indicacion de la fecha de cierre.

6. ANEXO
» Anexo N° 24: “Incidente de Desviaciones de Temperatura”

7. DISTRIBUCION
J ‘ » Director Técnico
¢ Quimico Farmacéutico Asistente

e Técnico en Farmacia
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1. OBJETIVO

Conocer la importancia de la calibracion y/o calificacion de tos insirumentos y equipos gue
cuenta el almacen especializado para asegurar que se encuentren en optimas condiciones
para no afectar la calidad del producto farmacéutico, dispositivo médico y productos
sanitarios.

2. ALCANCE
Todas las areas del almacén especializado.

. BASE LEGAL
Ley 26842 (Ley General de Salud), Ley 28459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios), D.S. 014-2011-SA (aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos), D.S. 016-2011-SA (aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios), D.S. 002-2012-SA (modifica el D.S 014-2011-SA), DS 033-2014-SA (modifica el
D.S. 014-2011-8SA), DS 029-2015-SA (modifica ef D.S. 016-2011- -SA), R.M. 467-2017-MINSA,
Manual de Operaciones de las Redes Integradas de Salud de Lima Metropolitana, R.M. N°
132-2015/MINSA (02-03-2015) Aprueba Documento Técnico: Manual de BPA de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias,
Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 233-2015/MINSA (14-04-2015)
Incorporan Disposiciones Complementarias Transitorias a la R.M. N° 132-2015/MINSA, D.S.
N°® 008-2017-SA (modificado por D.S. N° 011-2017- -SA),aprueba el reglamento de
Organizaciéon y Funciones del Ministerio de Salud “ Art. 123"establece gue las DIRIS son
Organos desconcentrados del MINSA. RM. 118-2018/MINSA, Directiva Administrativa
“Gestion de! Sistema Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios —SISMED” R.M. 013-2009/MINSA {aprueba el
Manual de Buenas Practicas de Dispensacién).

4. RESPONSABILIDAD
+ Director Técnico
s Quimico Farmacéutico Asistente
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5. DESCRIPCION

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

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

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

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

Para ello se contara con un programa de calibracién y/o calificacién de instrumentos y
equipos utilizados en el almacén para brindar mantenimiento preventivo de equipos e
instrumentos por [0 menos una vez al afo.

6. ANEXO

Anexo N° 25: “Programa de Mantenimiento de calibracién y/o calificacién de instrumentos
y equipos del AEM’

7. DISTRIBUCION

Director Técnico
Quimico Farmacéutico Asistente.
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" Direccion de Redes
Integradas de Salud
Lima Este

ANEXO N° 04
GUIA DE AUTOINSPECCION

DiA MES

ASUNTO

S

OBSERV.

MATERIAL DOCUMENTARIO

Se cuenta con {os siguientes manuales?

- Manual de Procedimientos Operativos Estandar

- Manual de Organizacian y Funciones

- Manuai de Buenas Practicas de Almacenamiento

- Manual de Emergencias Toxicolégicas y Primeros Auxilios

Se cuenta con las Alertas DIGEMID actualizadas

Se cuenta con un Libro Oficial Foliado de Ocurrencias?

Se exhibe en lugar visibie?

- La copia legible del titulo profesional del Director Técnice

- La copia legible del titulo del Personal Técnico de Farmacia

~ El nombre del Director Técnico y los Quimicos Farmacéuticos Asistentes con su respectivo horario
de atencidn

- El horario de atencidn del establecimiento

- La Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

- Los carnets de sanidad del personal

- El organigrama dei Almacén Especializado

Se cuenta con un planc de distribucion de areas?

Se cuenta con formatos impresos de reporte de Reacciones Adversas a Productos Farmaceuticos &
Incidentes Adversos para Dispositivos Médicos?

Se cuenta con un archivo fisico de notificaciones de Reacciones Adversas a Producios
Farmacéuticos e Incidentes Adverses para Dispositives Madicos?

Se cuenta con un archivo fisico o virtual de las Alertas DIGEMID (crdenadas cronoiégicamente)?

UBICACION Y TAMARNO DEL ALMACEN

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

Cugnta con servicios de agua y luz?

Su ubicacion permite a los usuarics abastecerse en forma segura?

Eltamafio de! almacen especializado esta de acuerdo a la variedad y velumen de productos a
almacenar, a !a frecuencia de abastecimientos y entregas?

INSTALACIONES

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

Los pisos son de concreto, ¢stdn a nivel y poseen drenajes para captar el escurrimiento de liquidos?

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

Cuenta con ventanas descublertas?

El disefio de la puerta brinda sequridad y faciiita el fransito del personal, de los productos y eguipos?

ORGANIZACION INTERNA

Las diferentes dreas estan debidamente identificadas?

Hay una adecuada iluminacion?

- Es artificial?

- Es natural?

Hay una adecuada circulacién interna de aire?

- Es arificial?

- Es natural?

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

La distancia entre los anaqueles, parihuelas y/o racks facilita el movimiento del persenal yla
manipulacién de productos?

Hay una distancia minima entre |2 pared y los estantes de 30 cm.?

Hay productos colocados directamente en el piso?

o,

Se cuenta con.las siguientes areas debidamente separadas y/o sefialadas e identificadas?

4
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Direccion de Redes
Integradas de Salud
Lima Este

ANEXO N° 06

FICHA DE EVALUACION TECNICA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

| FECHA;

INFORMACION GENERAL

PROVEEDCR

NOMBRE DEL PRODUCTO

NOMBRE GENERICO

PRESENTACION

TIPO DE PROCESO

QICOMPRA N°

TiPQ DE PROCESO

GUIA N°

CONTRATO N°

NUMERG DE EOTE Y FEGHA DE VENCIMIENTO

LOTE

FECHA DE VENCIMIENTC

CANTIDAD

UNIDAD DE MEDIDA

EABRICANTE ¥ PROCEDENCIA

FABRICANTE [

PROCEDENC!A |

~ EVALUACION DEL PRODUCTO

ENVASE MEDIATO (SECUNDARIO)

DETALLE

5l NO

NO APLICA

OBBERVACIDNES

NOMEBRE DEL PROGUCTO

o.C.0

CONCENTRACION DEL PRINCIPIQ ACTIVO

N°DELOTE

FECHA DE VENCIMIENTO

VIA DE AGMINISTRACION

LOGOTIPOS SEGUN BASES DEL CONCURSO

FORMA FARMACEUTICA

wim| ~jo || s w ]

CONTENIDC NETC

(=]

. FORMULA DEL PRODUCTO

-

. CONDICIONES DE VENTA

K

. NCMBRE, PAIS, DIRECCION DE LABORATORIC FASRICANTE

w

. NOCMBRE DEL DIRECTOR TECNICC / Q F. RESPONSABLE

14. NOMBRE, DIRECCION Y RUC DEL IMPORTADOR

15. REGISTRO SNITARIO N¢

16. CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO

17, LEYENDA

18. PREPARACION PREVIA (SI LO REQUIERE)

18 ADVERTENCIAS ESCENCIALES{S! LC REQUIERE)

20 ADJUNTA INSERTO

ENVASE INMEDIATO {PRIMARIO)

DETALLE

Si NO

NO APLICA

OBSERVACIONES

_NOMBRE OE PRODUCTO

.B.Cl

- CONCENTRACION DEL PRINCIPIO ACTIVO

NeDE LOTE

VIA DE ADMINISTRACION

- NOMBRE LOGOTIPO DEL LABORATORIO FABRICANTE

. LOGOTIPOS SEGUN PROCESO DE ADQUNSICION

T
2
3
4
5. FECHA DE VENGCIMIENTQ
5]
7
8
]

. REGISTRO SANITARIO N®

DOCUMENTOS ENTREGADOS

REQUISITO:

N” DE GUIA DE REMISION / FACTURA

N° DE ORDEN COMPRA

z
PROTOCOLO DE ANALISIS POR LOTE [LCTEN

| PROTOCCLO N°

REGISTRO SANITARIO N®

ACTA DE MUESTREQ N°

INFORME DE ENSAYO N°

CERTIFICADO DE EPM

CERTIFICADD BE BPA

QTROS;

CARTA DE COMPROMISO BE CANJE

CARTA DE EMBALAJE

FECHA DE VERIFICACION TECNICA

OBSERVACIONES FINALES:

NINGUNA

CONGLUSION:

APROEADC 1)

RECHAZADO { )

FIRMA:




Bireccion de Redes
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recibidos?

La verificacion de las ¢aracteristicas organoiépticas de los suministros es efectuada por el guimico
farmacéutico responsable?

El sistema de ubicacion de los suministros es:

- Fiio

- Fluido

- Semifluido

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

- Es manual?

- Es computarizade?

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

- Se registra?

Ei Control de Inventarios:

- E3 periddico (con qué frecuencia)?

- Es permanente?

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

Se ha establecido un contrel regular de |a fecha de vencimiento de los productos?

Se cuenta con un procedimisnto escrito scbre las inspecciones que se sfectian al almacen en forma
regular?

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

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

Se cuenta con un procedimiento escrito de recepcion y almacenamiento?

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

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

Se registran y documentan las devoluciones y sus causas?
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Direccign de Redes
Integradas de Salud

ANEXO N° 07
REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

PARAMETROS

RANGO

TERMOMETRO DE INDICACION DIGITAL N°

TEMPERATURA

<30°

HUMEDAD

T 2 T70%

FECHA

100 AM

3:00 PM

% HUMEDAD

T°C

% HUMEDAD

REALIZADO
POR:

SUPERVISADO
POR :

OBSERVACIONES

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

W3

A




ANEXO N° 8

LISTADO DE MEDICAMENTOS FOTOSENSIBLES

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

1. Acido ascérbico. 20. Metronidazol.
2. Amingfilina, 21. Nitrofurantoina.
3. Carbidopa - levodopa. 22. Nistatina.
4. Clorfenamina. 23. Primaguina, fosfato.
5. Clorpromazina, clorhidrato. 24. Propranolol, clorhidrato.
6. Dapsona. 25. Pirimetamina.
7. Dexametasona. 26. Ranitidina.
8. Diazepam. 27. Ribofiavina.
9. Doxiciclina. 28. Rifampicina.
10. Epinefrina. 29. Salbutamol.
11. Ergometrina. 30. Tetraciclina.
12. Ergotamina. 31. Trimetoprima —
Sulfametoxazol.
13. Espironolaciona.
32. Tiamina, clorhidrato.
14. Furazolidona.
33. Triflucperazina, clorhidrato.
156. Furosemida.
34. Verapamilo, clorhidrato.
16. Haloperidol.
35. Retina {Vitamina A).
17. Hidralzzina.
36. Warfarina.
18. Isoniacida.
19. Metoclopramida.
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ANEXO N° 9
FORMATO DE BALANCE DE PRODUCTOS PSICOTROPICOS DE
LA LISTAIVB
MINISTERIO DE SALUD FORMATO DROG-02
E,Qg BALANCE TRIMESTRAL DE PSICOTROPICOS
i DROGUERIAS
e INCLUIDOS EN LAS LISTAS HiA, 18, HIC, IV8, V y V1
DECRETO SUPREMO N° 023-2001-8A
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMBNTOS INSUNOS Y DROGAS
DIRECCION EJECLIT/A DE AUTORIZA CIOMES SANTARIAS TRIMESTRE N :
EQUIPG DEDROGAS ARQ
Razdn Social DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE-MINSA
Nombre Comerciaf Drogueria “"Almacen Especializado de Medicamentos DIRIS LIMA ESTE"
RU.C. 20538355462
Direccion Av. Cesar Vallgje Cdra. 13 S/N,El Agustino
Teléfono 352 1354
Q. F. Regente
Correo Electranico
CODIGO DESCRIPCION DEL PRODUCTO B, Sat00 INGRESOS EGRESOS (6) SALDO ACTUAL
ANTERIOR
) @ B ) & DISTRIBUCION|  OTROS™ o

Leyenda: {1) Codigo del producto
{2) Descripcién del producto
{3) Fomna Farmacéutica en unidades minimas (Tab,Cap, Feo, Amp, efc}
{4,5,6,7) Consolidado por los tres meses de los movimisntos de cada praducto.
En el caso de muesivas medicas informar igualimente por unidzdes en forma separada &l fnai dei cuadro.

DIRECTOR TECNICO
FIRMA Y SELLO
N® DE COLEGIATURA

{
7, s
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; Direccion de Redes
Integradas de Salud

= lLima Este
ANEXO N° 14
REGISTRO DE QUEJAS Y RECLAMOS
REGISTRO N° FECHA:

Fuente de Comunicacion:

{ } Teléfono

{ y Correo electrénico
{ ) Personal

{ Y Documento

Motivo de Ja Queja:

Reacciones adversas
Defectos en la calidad del producto
Faltantes

A~
DN N RN

Despacho excesivo de productos

Accion Efectuada:

{ y Comumcacion al Director Técnico
{ 3 Comunicacion al cliente
{ } Acuerdo con el cliente

Resultado:

Desestimacion de la queja o reclamo
Devolucion de dinero

Control de calidad

Retiro del preducto

Otros

P B e S e N ot Wi
R A

Observaciones:

V¢ B °del Director Técnico
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: Direccion de Redes
" Integradas de Salud
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ANEXO N° 18
REGISTRO DE CAPACITACION E INDUCCION
Fecha de Ingreso

Datos personales

Nombre del trabajador:

Domicilio:

D.N.I:

L.ugar y fecha de nacimiento: Edad:

Teiéfono:

Referencias personales

Nombre de la madre/ padre o familiar:

Direccion: teléfono:

Grado de instruccién

PRIMARIA SECUNDARIA TECNICA SUPERICH

Capacitaciones/entrenamiento recibido con anterioridad:

Experiencia laboral

1. Nombre de la empresa/ teléfono:

Cargo y tiempo en la empresa:

2. Nombre de ia empresa/ teléfono;

Cargo y tiempo en la empresa;

Entrenamiento recibido (margue con un aspa)

Nociones generales de la Empresa: Procedimientos de:
Objetivos Institucicnales Almacenamiento
Misién Distribucion
Vision Racepcion
Lineas de Accitn Limpieza del almacén
Seguridad

Firma del Trabajador Firma del Q:F.




ntegradas de 5alud
ima Este

ANEXO N°19

CONSTANCIA DE LECTURA DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDAR

| o TR con ndmero de
Bl oy wrr s, s , de Profesion:.............. , hago constar, por
medio de la presente, gue he leido y comprendido las pautas contenidas en el
Manual de Procedimientos Operativos Estandar del Almacén Especializado de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios de la

Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Este.
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ANEXO N° 20

CRONOGRAMA DE CAPACITACION ANUAL

Fecha: ...l
R= Realizado ANO: ...,
RP= Reprogramado
Mes Tema Dirigido a: Status
Normas Bésica de Seguridad e PERSONAL
R
HREED Higiene ALMACEN
JUNIO Recepcion de Productos PERSONAL
Farmacéuticos y Dispositivo medico ALMACEN
. PERSONAL
E
SETIEMBRE Despacho y Embalaje ATTACER
Buenas Practicas de Distribucién y PERSONAL
DICTENEED Transporte ALMACEN
Area Nombre Firma Fecha

Elaborado por Direccién Técnica

Aprobado por Jefe de Acceso

i,
v o
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ANEXO N° 24

INCIDENTES DE DESVIACIONES DE TEMPERATURA

INCIDENTES DE DESVIACIONES DE TEMPERATURA

ALMACEN
ESPECIALIZADO
DE MEDICAMENTOS

Fecha:

FECHA

VARIACION DE
TEMPERATURA

ANALISIS DE CAUSA

CORRECCION
PROPUESTA

PLAZO DE TIEMPO

o
R 2 [
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