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ACTA DE INSPECCION DE
BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA

Siendo las................. horas del dia............. delmesde ......ccoeevviviiviiiiieeeeee, del afio..........c......... ; los que
suscriben, inspectores de la DMID-DIRIS LIMA ESTE, nos constituimos en el local del Establecimiento
e L = ToT<TU ) o] o F OSSOSO ;

con el fin de realizar la visita de inspeccién, constatandose lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES EN LA INSPECCION:

Inspectores de la DIRIS

Representante(s) del establecimiento farmacéutico:

1.1. Tipo de inspeccion:

Reglamentaria: I:I Autorizacion Sanitaria:

Certificacién BPOF:I:I Otros:

En atencion al Expediente/Oficio/Memorandum N°

2.- GENERALIDADES

2.1. Representante legal o propietario:

R.U.C.

Nombre comercial:

Razén social:

Direccion:

Distrito:

Horario de atencién del establecimiento

Teléfono/Celular: Correo electrénico

R.D. Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento:

2.2. Director Técnico:

N° de colegiatura: Horario de labor:

Quimico Farmacéutico Asistente:

N° de colegiatura: Horario de labor:
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Ref. CUMPLE
ASUNTO OBSERVACION
Numeral S| NO
RUBROS QUE COMERCIALIZA/DISPENSA/EXPENDE
Productos farmacéuticos INFORMATIVO
Dispositivos médicos: INFORMATIVO
Productos sanitarios INFORMATIVO
Preparados farmacéuticos INFORMATIVO
VI. CONSIDERACIONES GENERALES ;
6.2 Brinda los siguientes servicios:
a) Almacenamiento INFORMATIVO
b) Dispensacion INFORMATIVO
c) Farmacovigilancia INFORMATIVO
d) Seguimiento farmacoterapéutico, cuando corresponda INFORMATIVO
e) Distribucion y transporte, cuando corresponda INFORMATIVO
VII. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
7.1. DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
71.1 a) ¢Cuenta con un Manual de Calidad, donde se establece la Politica de Calidad, MAYOR
aprobado por sus directivos de mayor nivel organizacional, representante legal o
propietario, seglin corresponda?
El Manual de Calidad contiene:
- ¢Mision, vision y organigrama? MENOR
b) ¢Las funciones y responsabilidades del personal estan claramente MAYOR
especificadas en las descripciones de trabajo?
c) ¢Se han establecido e implementado procedimientos operativos MAYOR
estandarizados?
d) ¢Las actividades contempladas en el Manual de Buenas Practicas de Oficina MAYOR
Farmacéutica permiten la trazabilidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios y la informacion esta disponible ala
Autoridad?
e) ¢En las instalaciones del establecimiento existen muestras médicas o0 muestras MAYOR
gratuitas de productos y/o dispositivos en las areas donde se realicen actividades
contempladas en el Manual de Buenas Préacticas de Oficina Farmacéutica?
f) ¢Los productos farmacéuticos y/o dispositivos médicos son adquiridos de los CRITICO
establecimientos farmacéuticos con autorizacion sanitaria de funcionamiento?
g) Las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o farmacias de los
establecimientos de salud funcionan dentro de:
- ¢Mercado de abastos? CRITICO
- ¢Ferias? CRITICO
- ¢Campos feriales? CRITICO
- ¢Grifos? CRITICO
- ¢Predios destinados a casa habitacion? CRITICO
h) ¢En las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o farmacias de los MAYOR
establecimientos de salud se realizan: canjes de envases, rifas, sorteos, premios, ofertas
u otras actividades que fomentan el uso irracional de productos farmacéuticos y/o
dispositivos médicos (insumos o material, instrumentales y equipos biomédicos)?
7.1.2 ¢Cuenta con procedimientos operativos estandar para la atenciéon de quejas y MAYOR
reclamos?
] ) B . ) MAYOR
.Se registra la atencidon a las quejas y reclamos presentados por los usuarios o
pacientes, respecto a los servicios, productos y/o dispositivos?
2
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7.1.3 ¢Cuenta con procedimiento operativo estandar de autoinspecciones? MAYOR
¢ Se realizan autoinspecciones como minimo una vez al afio o cada vez que se detecte MAYOR
cualquier deficiencia o necesidad de accion(es) correctiva(s)?
¢ Se realiza un informe en el caso de detectar no conformidades? MAYOR
721 ¢Cuenta con un profesional Quimico Farmacéutico como Director Técnico, CRITICO
colegiado y habilitado?
¢El Director Técnico permanece en el establecimiento durante las horas de CRITICO
funcionamiento?
7.2.2 ¢Cuenta con profesional quimico farmacéutico y personal técnico con capacitacion MAYOR
debidamente documentada que garantice el cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Oficina Farmacéutica?
7.2.3 ¢ El desempefio del personal técnico en farmacia, esta bajo la supervisién del Director CRITICO
Técnico o del profesional Quimico Farmacéutico asistente?
7.2.5 ¢El personal del establecimiento recibe como parte de la induccion correspondiente MAYOR
entrenamiento inicial y capacitacion sobre los procesos de las Buenas Préacticas de
Oficina Farmacéutica?
¢Cuenta con un programa anual de capacitacién de las Buenas Practicas de Oficina MENOR
Farmacéutica?
¢En la carpeta personal de cada trabajador se deja constancia escrita de las actividades
de capacitacién?
- Director Técnico MAYOR
- Quimico Farmacéutico asistente MAYOR
- Técnico en farmacia MAYOR
7.2.6 ¢El personal viste uniformes adecuados? MAYOR
7.2.7 ¢El personal se encuentra debidamente identificado, consignando su nombre y cargo MENOR
para la atencion al paciente o usuario?
7.2.8 ¢ Cuéando corresponda, en el manejo de sustancias de riesgo como material radioactivo, CRITICO

citotoxicos, biolégicos, toxicos, inflamables, sensibilizantes, entre otros, se proporciona
formacion especifica, ropa e implementos de seguridad al personal, de acuerdo con el
instructivo y/o procedimiento de seguridad para el manejo adecuado de los mismos?

7.3.3 ¢Cuenta con los siguientes libros oficiales?

- De recetas, cuando se realicen preparados farmacéuticos MENOR

- De control de estupefacientes, cuando cuenta con sustancias estupefacientes MAYOR

- De control de psicotrépicos, cuando cuenta con sustancias psicotrépicas MAYOR

- Deocurrencias MENOR
7.3.4 ¢Cuenta con el siguiente material de consulta? _

- Primeros auxilios y emergencias toxicologicas MENOR

- Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica MENOR

- Farmacovigilancia MENOR

- Farmacologia, farmacia y terapéutica, en el caso de brindar el servicio de MENOR

seguimiento farmacoterapéutico.

- Otros que contribuyan al cumplimiento de las buenas practicas. INFORMATIVO

7.35 ¢Cuenta con los siguientes documentos que son de conocimiento del personal?
Manual de la Calidad MAYOR
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- Los procedimientos operativos estandares indican como minimo: el titulo, MENOR
objetivo, responsabilidades, contenido, nombres y firmas de las personas que
lo elaboran, revisan y aprueban, asi como la fecha de emisién y validez del
mismo, y estan de acuerdo al procedimiento de elaboraciéon de documentos y
formatos.
- Procedimiento operativo estandar que contemple la elaboracién, revision, MAYOR
aprobacioén, actualizacién y distribucién; asi como, las acciones a seguir ante
la pérdida y/o dafio total y/o parcial de los documentos.
- Procedimiento operativo estandar de induccién al personal nuevo y MAYOR
capacitacion permanente.
- Procedimiento operativo estdndar o normas de seguridad personal. MENOR
- Otros que establezca la normatividad vigente para el funcionamiento de las MENOR
oficinas farmacéuticas y las farmacias de los establecimientos de salud.
7.3.6 ¢Las maodificaciones o correcciones del documento quedan registradas (firmadas y MENOR
fechadas) y permiten leer la informacién original?
:Se cuenta con un listado que permite identificarlas firmas del personal MENOR
responsable de los cambios y siglas utilizadas?
7.3.7 ¢ Los registros son realizados en forma inmediata a la actividad? MAYOR
7.3.9 ¢ Los documentos relacionados a las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (fisicos MAYOR
o digitales) en las oficinas farmacéuticas se archivan en el Area Administrativa y en las
farmacias de los establecimientos de salud en el Area administrativa o segun las
disposiciones del establecimiento de salud; son de facil acceso y estan contemplados
en su procedimiento operativo estandar?
7.4. INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO ;
7.4.2 ¢Las instalaciones se han disefiado, construido, adaptado y mantenido de acuerdo a las MAYOR
condiciones de almacenamiento de los productos y/o dispositivos establecidos por el
fabricante?
7.4.3 ¢Se cuenta con equipamiento y materiales que aseguren el adecuado CRITICO
almacenamiento de los productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio?
745 ¢La iluminacién dentro del establecimiento permite que el trabajo se realice en MENOR
forma apropiaday segura?
¢El cableado eléctrico cuenta con cubierta protectora? MENOR
¢La ventilacion natural o artificial permite la adecuada circulacién de aire? MAYOR
¢, Se impide la incidencia directa de la luz solar hacia los productos y/o dispositivos? MAYOR
7.4.6 ¢De existir ventanas o drenajes, estan localizados con proteccion para evitar el MAYOR
ingreso de insectos, roedores, aves y otros agentes contaminantes?
¢Cuenta con un certificado de saneamiento ambiental vigente? MAYOR
7 ¢Las paredes y pisos son de facil limpieza? MAYOR
¢Las paredes se mantienen en buen estado de conservacion y son resistentes, MAYOR
brindando las condiciones necesarias para un adecuado almacenamiento de los
productos y/o dispositivos?
¢Los techos impiden el paso de los rayos solares y la acumulacién de calor? MAYOR
7.4.8 ¢;Se restringe el acceso de personas no autorizadas a las areas internas del MAYOR
establecimiento?
¢Se han implementado mecanismos de seguridad para evitar el robo y la apropiacion MAYOR
indebida de los productos y/o dispositivos que se encuentren almacenados?
7.4.9 ¢El establecimiento cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, MAYOR
equipadas, delimitadas e identificadas, permitiendo un flujo 6ptimo de las
operaciones que evite confusiones o la contaminacion de los productos y/o
dispositivos?
- Recepcion. MAYOR
- Dispensacion y/o expendio. MAYOR
4

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIRIS LIMA ESTE

Av. César Vallejo s/n cdra. 13 (Costado del Hospital Hipélito Unanue)
Teléf. (01) 743 9889 - Anexo 3226 — 3231 — 3236



“ ; Direccion de Redes
PERU | Ministerio de Salud BIIGel X CRELL
Lima Este

Ref. CUMPLE
ASUNTO OBSERVACION
Numeral Sl NO

- Almacenamiento. MAYOR
- Productos controlados, cuando corresponda. MAYOR
- Bajao rechazados. MAYOR
- Devoluciones. MAYOR
- Farmacotecnia o area de preparados farmacéuticos, cuando corresponda. MAYOR
- Farmacovigilancia. MAYOR
- Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando corresponda. MAYOR
- Administrativa. MENOR
- Otras debidamente separadas, delimitadas e identificadas. MENOR
¢Cuenta con éareas auxiliares solas o compartidas para el cambio de uniforme y/o MENOR
custodia de /os articulos personales?
¢Cuenta con servicios higiénicos ventilados? MAYOR

7.4.10 ¢Cuéndo corresponda, el seguimiento farmacoterapéutico cuenta con el area que MAYOR
permita la atencion personalizada de los pacientes, garantizando la privacidad,
seguridad y confidencialidad de la comunicacion con este y la informacion que se
genere?
¢Dicha area permite que los quimicos farmacéuticos efectten la revisién, andlisis de los MENOR
datos registrados de los pacientes, andlisis de casos clinicos, registro de los procesos
efectuados, plan de intervencion, entre otros?

7.4.11 ¢Cuéando se elaboren preparados farmacéuticos, el area de Farmacotecnia o area MAYOR
de preparados farmacéuticos, segun corresponda, se adecua a lo establecido en la
normatividad especificay cuenta con un area exclusiva, identificada y con equipos,
mobiliario, materiales y recursos humanos minimos necesarios para su correcta
elaboracién?
¢Las farmacias de los establecimientos de salud que realizan el reenvasado de MAYOR
medicamentos en dosis unitaria, cuentan con area acondicionada para tal fin, en
aplicacion alo dispuesto en la normatividad especifica?

7.4.12 ¢Las farmacias de los establecimientos de salud, cuentan con areas identificadas MAYOR
y delimitadas para brindar en forma adecuada los servicios correspondientes a la
Unidad Productora de Servicios de Salud Farmacia?

7.4.13 Las oficinas farmacéuticas y farmacias de los establecimientos de salud, ¢ disponen
al menos de?
- Estantes, anaqueles o vitrinas. MAYOR
- Termohigrémetro(s) calibrados MAYOR
- Extintor (es) con carga vigente MAYOR
- Materiales de limpieza MAYOR
- Botiquin de primeros auxilios MENOR
- Equipo de refrigeracién, cajas térmicas, paquetes refrigerantes e indicadores CRITICO

de temperatura.
- Equipo de aire acondicionado. MAYOR
- Equipo de extraccion de aire. MAYOR
- Equipo electrégeno u otro sistema alternativo. MAYOR
- Tarimas o parihuelas. MENOR
- Ventilador(es). MENOR
- Equipo de calefaccion. MENOR
- Equipo deshumedecedor MENOR
5
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7.4.14 ¢Los equipos e instrumentos usados para mantener y medir las condiciones MAYOR
ambientales de los productos sujetos a cadena de frio estan calificados y
calibrados?

7.4.15 ¢Los alimentos, bebidas y articulos personales estan debidamente separados de las MAYOR
areas donde se realizan las actividades operativas?
¢Se sefializa la prohibicion de fumar dentro del establecimiento? MENOR

7.4.16 ¢En los equipos de cadena de frio se almacenan exclusivamente los productos y/o CRITICO
dispositivos que requieran dichas condiciones?
¢ Cuentan con un programa regular de mantenimiento preventivo (registro de la limpieza MAYOR
y mantenimiento de los equipos de refrigeracién)?

7.4.17 ¢Las instalaciones estan limpias, desinfectadas y mantenidas de acuerdo a sus MAYOR
procedimientos operativos estandar?
¢ Se registran estas operaciones? MENOR

7.5 DE LAS BUENAS PRACTICAS

75.1 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

75.1.1 El disefio y equipamiento de las areas estan de acuerdo con:
- Frecuencia de adquisiciones de los productos y/o dispositivos. MAYOR
- Rotacién y volumen de almacenamiento de los productos y/o dispositivos. MAYOR
- Condiciones de almacenamiento requeridas por los productos y/o dispositivos: MAYOR

Temperatura, luz y humedad.

75.1.2 ¢ Los equipos e instrumentos se encuentran en buen estado de mantenimiento? ¢ Se MAYOR
registra esta actividad?

75.1.3 ¢Los productos y/o dispositivos se colocan sobre tarimas o parihuelas, estantes, racks u MAYOR
otros, y no directamente sobre el piso?
¢La ubicaciéon de los estantes, racks, parihuelas u otros, permiten la limpieza y MAYOR
ventilacion?
¢Los extintores contra incendios cuentan con carga vigente y estan ubicados en MAYOR
un lugar visible y de facil acceso?

75.1.4 ¢Los anaqueles, estantes o racks estan asegurados para evitar la caida de los MENOR
productos y/o dispositivos?
¢ Tienen la capacidad y resistencia suficiente para soportar su volumen y peso a fin de MAYOR
evitar deformaciones o accidentes?

75.15 ¢Cuenta con procedimientos operativos estandar para la recepcion de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios? MAYOR
¢ Se realiza la revision de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios con los documentos presentados por el proveedor siguiendo su procedimiento, MAYOR
considerando como minimo, la verificacion de?
- Nombre del producto. MAYOR
- Concentracién y forma farmacéutica, cuando corresponda. MAYOR
- Forma de presentacion, cuando corresponda. MAYOR
- Numero o cédigo de lote o serie. MAYOR
- Fecha de vencimiento. MAYOR
- Registro Sanitario; Notificacion Sanitaria Obligatoria cuando corresponda. MAYOR
- Cantidad recibida. MAYOR
- Condiciones de almacenamiento, especialmente de aquellos productos sujetos a MAYOR

cadena de frio.
751.6 ¢De acuerdo al procedimiento operativo estandar de recepcion, se registran las no

conformidades de la verificacién de lo siguiente?

- Que el material del embalaje no se encuentre abierto, quebrado o himedo, o que
evidencie deterioro de producto y/o dispositivo.

MAYOR
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- Que la identificacién corresponda al producto y/o dispositivo, de acuerdo a /os MAYOR
documentos presentados por el proveedor.
- Que el envase mediate o inmediato no se encuentre abierto, arrugado, quebrado, MAYOR
deformado o himedo, y no se observen manchas, perforaciones o cuerpos extrafios.
- Que el cierre o sello del envase sea seguro y cuando lleve banda de seguridad, esta MAYOR
se encuentre intacta
- Que corresponda a los requerimientos del producto y/o dispositivo en caso de MAYOR
condiciones especiales de almacenamiento.
75.1.7 ¢ Se registran las no conformidades de la verificacion de las caracteristicas basicas de los MAYOR
productos y/o dispositivos, segun el tipo de envase (¢vidrio, plastico, aluminio, blister
termosellado o folios u otro material de envase?
75.1.8 ¢Los productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio son recepcionados con prioridad CRITICO
y rapidez para ser trasladados al area de almacenamiento?
¢En el momento de la recepcién se verifica que se mantiene la cadena de frio? CRITICO
75.1.9 ¢ Se verifica en la recepcion de las materias primas para la elaboracién de preparados
farmacéuticos, lo siguiente?
- El certificado de control de calidad de la materia prima, cuyos datos deben coincidir MAYOR
con los que figuran en la etiqueta del insumo.
- Ladenominacion del insumo, grado o tipo. MAYOR
- La fecha de elaboracion y vencimiento, para aquellas materias primas que asi lo MAYOR
requieran.
7.5.1.10 ¢Se verifica, en las oficinas farmacéuticas especializadas, que se utilicen cepas
homeopaticas (tintura madre o solucién madre) que cuenten con el certificado de calidad CRITICO
emitido por el laboratorio fabricante de la cepa?
75.1.11 ¢Se verifica que la informacién de los rotulados autorizados de los productos y/o MAYOR
dispositivos sea visible y esté firmemente adherida?
75.1.12 ¢ Se procede a trasladar al area de devoluciones o bajas, los productos y/o dispositivos
que no cumplan con las caracteristicas de calidad requerida y/o cuando existan MAYOR
discrepancias de informacién en los documentos, hasta que se determine su destino final?
75.1.13 ¢El Director Técnico precede segin su procedimiento y en concordancia con la
normatividad sanitaria vigente, cuando en el proceso de recepcién se detectan productos CRITICO
ylo dispositivos presuntamente falsificados, expirados, contaminados o alterados,
adulterados?
75.1.14 ¢Cuenta con procedimientos operativos estandar para el almacenamiento y las MAYOR
condiciones de almacenamiento (temperaturay la humedad relativa, etc.)?
¢Se garantizan las condiciones adecuadas para el correcto almacenamiento de los
productos y/o dispositivos, considerando las condiciones especiales de temperatura y luz, CRITICO
establecidas por el fabricante y humedad cuando corresponda?
Se controla y registra la temperatura de acuerdo a los rangos establecidos por el .
. CRITICO
fabricante:
75.1.15 ¢Para el caso de estupefacientes, psicotropicos, precursores y medicamentos que los
contienen, se almacenan con las medidas de seguridad y segin lo establecido en el CRITICO
Reglamento especifico?
75.1.16 ¢Se considera un sistema 0 mecanismos que permitan garantizar la seguridad, facilitar
su ubicacion y distribucion de los productos y/o dispositivos en el area de INFORMATIVO
almacenamiento?
7.5.1.17 De acuerdo al sistema de ubicacion, ¢Los productos y/o dispositivos se almacenan
teniendo en cuenta?
- Orden alfabético. INFORMATIVO
- Forma farmacéutica. INFORMATIVO
- Clase terapéutica. INFORMATIVO
- Otros INFORMATIVO
7
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¢ Existe informacién (fisica o digital) que indique el nimero o cédigo de lote o serie y fecha
de vencimiento productos y/o dispositivos, segin corresponda, y que permita su MENOR
verificacion periodica?
7.5.1.18 ¢Cuenta con procedimientos operativos estandarizados e implementados para el MAYOR
control de existencias mediante la toma de inventarios periédicos?
Con que frecuencia lo realizan: INFORMATIVO
¢ Se cuenta con el registro de los inventarios? MAYOR
7.5.1.19 ¢Cuentan con un mecanismo digital o fisico que alerte o identifique los productos y/o MENOR
dispositivos préoximos a expirar?
7.5.1.20 ¢Se establece el sistema FIFO y/o sistema FEFO a fin de minimizar el riesgo de
vencimiento y asegurar una adecuada rotacion de los productos y/o dispositivos y esta MAYOR
incluido en el procedimiento?
7.5.1.21 | ;Secuentacon un procedimiento operativo estandar que asegure el mantenimiento
y manejo de la cadena de frio, incluyendo el formato para la verificacion diaria del MAYOR
funcionamiento del equipo de refrigeracién?
¢El procesq considera la ublcacpn, sepgllmcpn y condiciones esp,eC|aIes de INFORMATIVO
almacenamiento (productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio)?
Se cuenta con el registro de temperatura a intervalos predeterminados de acuerdo a los CRITICO
rangos establecidos:
- Productos y/o dispositivos refrigerados (2°C a 8°C) CRITICO
- Productos y/o dispositivos congelados (-10°C a mas bajas) CRITICO
7.5.1.22 Los equipos de almacenamiento de productos y/o dispositivos sujetos a cadena de
frio, ¢ Cuentan con areas para?
- Aprobados MAYOR
- Devoluciones MAYOR
7.5.1.23 ¢El equipo de refrigeracion de productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio tiene la
capacidad de mantener la temperatura dentro de los limites del rango especificado en el MAYOR
envase?
7.5.1.24 ¢, Se toman las precauciones en la instalacion de los equipos de refrigeracion para evitar MAYOR
desconexiones accidentales de la fuente de energia?
75.1.25 ¢El equipo de refrigeracion se encuentra ubicado en una zona de poca variacion de
temperatura externay protegida de la luz solar directa sobre una superficie planay MAYOR
a unadistancia adecuada de la pared que permita la ventilacion?
7.5.1.26 ¢Cuenta con un plan de contingencia que asegure el mantenimiento de las
condiciones especiales de almacenamiento de los productos y/o dispositivos
. B . . o .. MAYOR
sujetos a cadena de frio que la requieran (falta de fluido eléctrico, falla técnica de
equipo, desconexiones accidentales, entre otros)?
¢Cuenta con un procedimiento operativo estandar que describa las acciones que
deben seguir en caso de desviaciones de temperatura que incluya las acciones MAYOR
correctivas y preventivas?
75.1.27 ¢,Se cuenta con un procedimiento operativo estandar para la devolucion de MAYOR
productos y/o dispositivos?
7.5.1.28 ¢Los productos y/o dispositivos que se encuentran en el area de devolucion estan MAYOR
identificados y registrados?
7.5.1.29 ¢ Se registran las devoluciones y sus causas? MAYOR
7.5.1.30 ¢ Se almacenan los productos y/o dispositivos devueltos de acuerdo a lo indicado en sus CRITICO
condiciones de almacenamiento?
75.1.31 ¢Los productos y/o dispositivos devueltos retornan al inventario disponible siempre que
existe evidencia del registro previo de los productos devueltos y su estado de CRITICO
conservacion, verificados por el Director Técnico o Quimico Farmacéutico responsable?
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BAJA O RECHAZADOS
7.5.1.32 ¢Dispone o cuenta con un procedimiento operativo estandar para la baja de MAYOR
productos y/o dispositivos y su disposicion final?
7.5.1.33 ¢ Los productos y/o dispositivos expirados, deteriorados, contaminados, alterados en su
aspecto, adulterados o con observaciones sanitarias se ubican en el area de baja o CRITICO
rechazados?
75.1.34 ¢La destruccion de los productos y/o dispositivos expirados, deteriorados, contaminados,
alterados en su aspecto, adulterados o con otras observaciones sanitarias se realizan CRITICO
segun su procedimiento operativo estandar, el mismo que debe ajustarse a las exigencias
y normas establecidas por la autoridad competente?
7.5.2 BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION _
75.2.2 ¢ Se cumplen las Buenas Précticas de Dispensacion de manera integral y en concordancia
con la normatividad relacionada con la actividad farmacéutica en general, respetando el INFORMATIVO
derecho de los usuarios a su intimidad y confidencialidad?
7523 ¢En el acto de dispensacién se cumple con las normas legales vigentes y tienen presente
los deberes éticos y profesionales con el paciente y el debido respeto entre los INFORMATIVO
profesionales de la salud?
¢ Se actla con la seguridad que brinda el respaldo cientifico? INFORMATIVO
75.2.4 ¢El Quimico Farmacéutico es responsable de la adecuada dispensacion de los productos
: . . ) . L INFORMATIVO
ylo dispositivos, contribuyendo con la calidad, seguridad y eficacia de estos?
¢El Quimico farmaf:eutl(?g realiza Ia} adecuada gestion del suministro y el uso racional de INFORMATIVO
los productos y/o dispositivos contribuyendo con el acceso?
7525 ¢El personal técnico en farmacia que realiza tareas de expendio esta bajo la supervisién
. o P MAYOR
del profesional Quimico Farmacéutico?
¢El Director Técnico, propietario y/o representante legal del establecimiento verifica que
el personal técnico en farmacia no realiza actos relacionados a la dispensacion u ofrece MAYOR
al paciente o usuario alternativas al medicamento prescrito?
7.5.2.6 ¢Cuenta con procedimiento operativo estandar de dispensacién? MAYOR
¢En el proceso de dispensacion se consideran las siguientes actividades realizadas por
el Quimico Farmacéutico?
- Recepcion y validacion de la receta. MAYOR
- Andlisis e interpretacién de la prescripcion. MAYOR
- Preparacion y seleccion de los productos para su entrega. MAYOR
- Entrega de los productos e informacién por el dispensador. MAYOR
- Registros, cuando corresponda. MENOR
RECEPCION Y VALIDACION DE LA RECETA _
75.2.7 ¢La dispensacién de los productos y/o dispositivos de venta bajo receta se circunscriben INFORMATIVO
a la receta que se presenta con letra clara, legible, y sin enmendaduras?
7528 ¢La dispensacion y el expendio de los productos y/o dispositivos se efectian de acuerdo
a la condicién de venta que se establece en el Registro Sanitario y que se consigna en el MAYOR
rotulado del producto y/o dispositivo?
75.29 ¢Se verifica antes de la dispensacion, que en la receta se consigna como minimo la

siguiente informacion?

a) Nombre y nimero de colegiatura del profesional que la prescribe, nombre y direccion

- : MENOR
del establecimiento de salud (impreso o sellado). o
b) Nombres, apellidos y edad del paciente. MENOR
c) Denominacion Comun Internacional (DCI) y opcionalmente el nombre de marca, si lo MENOR
tuviere.
d) Concentracion del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA. MENOR
e) Forma farmacéutica. MENOR
f) Unidad de dosis, indicando el nimero de unidades por toma y dia, asi como la
- . MENOR
duracion del tratamiento.
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g) Viade administracion. MENOR
h) Indicaciones MENOR
i) Info_rmacmn dirigida al profesional Quimico Farmacéutico que el facultativo estime INFORMATIVO
pertinente.
j) Lugar y fecha de expedicion, vigencia de la receta y firma del facultativo que MENOR
prescribe.
7.5.2.10 ¢ Se verifica antes de la dispensacion, que en la receta que incluye dispositivos médicos,
ademas de los literales a), b), i) y j) del numeral 7?5.2.9 del Manual, consigna el nombre MENOR
o denominacién del dispositivo médico (adicionalmente podria consignar modelo, cédigo
u otra caracteristica)?
7.5.2.11 ¢El Quimico Farmacéutico en base a la validacion de la receta, decide la dispensacién
o no de los productos y/o dispositivos, y/o la pertinencia de una interconsulta con el MAYOR
prescriptor?
¢En caso de no atencién, se comunica al paciente sobre el problema detectado,
) R L . MENOR
cuidando de no cuestionar la actuacion de otros profesionales de la salud?
7.5.2.12 ¢ Se verifica que la receta que incluye sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria se MAYOR
ajuste a las condiciones particulares que determine su norma especifica?
7.5.2.13 ¢ Vencido el plazo de validez de la receta fijado por el prescriptor, se dispensa o expende MAYOR
contra su presentacion, algun producto y/o dispositivo de venta bajo receta médica?
ANALISIS E INTERPRETACION DE LA RECETA _
7'5'2'14 g . .z . . .z
¢El andlisis e interpretacion de la receta incluye la lectura de la prescripcion, correcta
interpretacion de las abreviaturas utilizadas por los prescriptores, confirmacion del ajuste
de dosis en funcién al estado y situacién particular del paciente, correcto calculo de MAYOR
dosis, cantidad a entregar de producto, identificacion de posibles interacciones y
duplicidad terapéutica?
¢ Si existen dudas sobre la prescripcion, el Quimico Farmacéutico lo resuelve a través MAYOR
de una interconsulta con el prescriptor?
7.5.2.15 ¢El andlisis e interpretacion de la receta es realizado de manera exclusiva por el
. - P MAYOR
profesional Quimico Farmacéutico?
¢ El profesional quimico farmacéutico, tiene en cuenta? _
- El uso concomitante de otros productos farmacéuticos. MAYOR
- El uso de medicamentos durante el embarazo. MAYOR
- Eluso de medicamentos durante la lactancia. MAYOR
- Presencia de alergias. MAYOR
- Contraindicaciones con enfermedades o problemas de salud. MAYOR
- Interacciones con otros productos farmacéuticos. MAYOR
- Duplicidades. MAYOR
- Otros INFORMATIVO
PREPARACION Y SELECCION DE LOS PRODUCTOS PARA SU ENTREGA _
7.5.2.16 ¢La preparacion y seleccion de los productos y/o dispositivos para su entrega al paciente MAYOR
comienza una vez que la prescripciéon se ha comprendido sin dudas?
7.5.2.17 ¢Para la correcta seleccion de los productos y/o dispositivos, se realiza la lectura
cuidadosa del rotulado, asegurando que el nombre, la concentracion, la forma MAYOR
farmacéutica, la via de administracion y la presentacion del mismo corresponde a lo
prescrito?
¢Antes de su entrega, se comprueba que el o los productos o dispositivos tienen el
aspecto adecuado, verificando que los envases mediatos e inmediatos se encuentren MAYOR
en buenas condiciones?
10

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIRIS LIMA ESTE

Av. César Vallejo s/n cdra. 13 (Costado del Hospital Hipélito Unanue)
Teléf. (01) 743 9889 - Anexo 3226 — 3231 — 3236



“ ; Direccion de Redes
PERU | Ministerio de Salud BIIGel X CRELL
Lima Este

Ref. CUMPLE
ASUNTO OBSERVACION

Numeral SI NO
¢El rotulado del envase mediato e inmediato corresponde al mismo producto y/o
dispositivo y cumple con las especificaciones establecidas en las normas MAYOR
correspondientes?
¢En el caso de los dispositivos médicos se verifica el nombre o denominacion del MAYOR
dispositivo médico, marca, modelo, cédigo u otras caracteristicas especificas?

7.5.2.18 ¢Para el conteo de las tabletas o capsulas a granel se utilizan materiales adecuados
(guantes, contadores manuales, entre otros) evitando el contacto directo de las manos MAYOR
del personal con el producto?

7.5.2.19 Los productos farmacéuticos a dispensarse o expenderse en unidades inferiores al
contenido del envase primario ¢ Se entregan en envases que consignen por lo menos la MENOR
siguiente informacion?
- Nombre y direccién del establecimiento. MENOR
- Nombre del producto. MENOR
- Nombre del laboratorio fabricante. MENOR
- Concentracién del principio activo. MENOR
- Via de administracion. MENOR
- Ndmero de lote. MENOR
- Fecha de vencimiento MENOR
¢ Los productos permanecen o0 se conservan en sus envases originales? MENOR
¢Se conserva hasta el final en los blister o folios, la seccién en la que se encuentra MENOR
consignada el nimero de lote y fecha de vencimiento?
¢, Se muestra el envase original del producto o dispositivo dispensado por unidad, a

. . MENOR

solicitud del usuario?

7.5.2.20 | ;seacondicionan los productos y/o dispositivos de manera segura para su conservacion CRITICO
y traslado respetando la cadena de frio?
ENTREGA DE LOS PRODUCTOS E INFORMACION POR EL DISPENSADOR ;

7.5.2.21 ¢Se entregan los productos y/o dispositivos al paciente o usuario con instrucciones MAYOR
claras, afiadiendo la informacién que se estime conveniente?

7.5.2.22 ¢Los pacientes son tratados con respeto y se mantiene la confidencialidad e intimidad MAYOR
cuando se dispensan ciertos tipos de medicamentos o se trata de ciertas patologias?

7.5.2.23 ¢El Quimico Farmacéutico brinda informacion y orienta al paciente sobre el uso
adecuado del producto y/o dispositivo, administracion, dosis, reacciones adversas, MAYOR
interacciones medicamentosas y las condiciones de la conservacion?
¢Las advertencias relacionadas con los posibles efectos indeseables, se realizan con MENOR
objetividad y claridad a fin de evitar que el paciente abandone el tratamiento?

7.5.2.24 ¢Se asegura que el paciente comprenda la informacion, orientacion e instrucciones
brindadas, y siempre que sea posible, se solicita que el paciente repita las instrucciones INFORMATIVO
brindadas?

7.5.2.25 ¢Se incide en la frecuencia, duracion del tratamiento y via de administracion de los
productos? ¢ Se informa lo siguiente?
- Cuando tomar el medicamento, en relacion a los alimentos y a otros medicamentos. MAYOR
- Como tomar o aplicar el medicamento. MAYOR
- Cémo guardar y proteger los medicamentos para su adecuada conservacion. MAYOR

7.5.2.26 . . . . ) .
¢ Si se estima conveniente y en las condiciones necesarias, se propone al paciente o su
representante el servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico, en base a su aceptacion MAYOR
del servicio y cumpliendo con las Buenas Practicas correspondientes?

7.5.2.27 ¢ Cuando se entrega parcialmente el producto y/o dispositivo prescrito, se coloca en el
reverso de la receta médica, las unidades dispensadas por el establecimiento, MAYOR
consignando el sello del establecimiento y firma del profesional Quimico Farmacéutico?
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7.5.2.28 Cuando se ofrece al usuario alternativas de productos farmacéuticos ¢El Quimico
Farmacéutico deja constancia de este hecho registrandolo en el dorso de la receta
segun la siguiente informacién?
- Nombre del producto alternativo dispensado. MAYOR
- Nombre del laboratorio fabricante. MENOR
- Fecha de dispensacion. MENOR
- Firmay sello del dispensador. MAYOR

7.5.2.29 ¢El Quimico farmacéutico tiene acceso a informacion cientifica independiente y MAYOR
actualizada sobre los medicamentos, dispositivos y su utilizacién, impresa o digital?

7.5.2.30 ¢En el caso de la dispensacion de una receta de estupefacientes, psicotrépicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, se registra en el libro oficial correspondiente, MAYOR
y se cifie a los requerimientos y exigencias de la normatividad especifica?

7.5.2.31 | cuando se dispensan preparados farmacéuticos, ¢Se coloca en la receta? _
- El sello del establecimiento. MENOR
- El nombre de la persona que elaboré el preparado. MAYOR
- Lafecha de preparacion. MENOR
¢La receta es copiada en el libro de recetas del establecimiento dispensador en orden MENOR
correlativo y cronolégico?

7.5.3 BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

7531 Las Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, estan orientadas principalmente a la:
- Identificacion del riesgo INFORMATIVO
- Gestion del riesgo INFORMATIVO

7.5.3.2 ¢ El director técnico u otro profesional quimico farmacéutico, implementa y desarrolla las
actividades relacionadas a la farmacovigilancia de acuerdo a la organizacion interna de CRITICO
su establecimiento farmacéutico?

7.5.3.3 ¢Cuenta con procedimientos operativos estandarizados impresos o en formato
digital que describan los procesos de deteccidn, notificacion, registro y envio de MAYOR
la Sospecha de Reaccion Adversa (SRA)?

7.5.34 ¢El profesional quimico farmacéutico responsable de farmacovigilancia tiene acceso a
informacion cientifica actualizada sobre aspectos de seguridad de los productos MAYOR
farmacéuticos (reacciones adversas, advertencias, precauciones, contraindicaciones,
interacciones, entre otros), en formato impreso o digital?

7.5.35 ¢;Se cuenta con formatos aprobados por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) para la CRITICO
notificacion de SRA a medicamentos u otros productos farmacéuticos (fisico o
digital)?

7.5.3.6 ¢El personal que pueda recibir informacién sobre una SRA, esta capacitado en los flujos
y procedimientos a seguir para comunicar este evento al Director Técnico o responsable MAYOR
de las actividades de farmacovigilancia?, ¢ Tiene un registro de dicha capacitacién?

7.5.3.7 ¢Las notificaciones de SRA enviadas de acuerdo al numeral 7.5.3.11 cuentan con la
informacién de los campos obligatorios del formato para la Notificacién de las Sospechas MAYOR
de Reacciones Adversas correspondiente y la gravedad?

7.5.3.8 ¢, Se protege la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a las personas
. MAYOR
involucradas?

7.5.3.9 ¢Las SRA quedan registradas en formato fisico o digital, que contiene, como minimo, la
siguiente informacion?
- Fecha de identificacion de la SRA. MAYOR
- Fecha de envio de la notificacion de SRA MAYOR
- Ndmero de identificacion correlativo para permitir la trazabilidad. MAYOR
- Los campos obligatorios del Formato para la Notificacion de Sospechas de

) . MAYOR
Reacciones Adversas correspondiente.

7.5.3.10 ¢La informacion recogida en las notificaciones de reacciones adversas son utilizadas
por el personal que labora en el establecimiento farmacéutico para realizar juicios de INFORMATIVO
valor acerca de la intervencion médica?
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7.5.3.11 | El Director Técnico remite las notificaciones de SRA a través del VigiFlow, reporte
electrénico (eReporting) u otros (segun corresponda) a:
a) En el caso de farmacias de los establecimientos de salud sin internamiento, al
Centro de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia y MAYOR
Tecnovigilancia, segin corresponda.
b) En el caso de farmacias de los establecimientos de salud con internamiento, a su
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a través del Responsable de MAYOR
farmacovigilancia (de acuerdo a la organizacion interna de su establecimiento).
c) En el caso de oficinas farmacéuticas, al Centro de Referencia Regional de MAYOR
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, segun corresponda.
7.5.3.12 ¢Las SRA graves se reportan en los formatos oficiales o eReporting u otros (cuando CRITICO
corresponda) dentro los siete (07) dias calendarios de conocido el caso?
¢Las SRA leves y moderadas se reportan en los formatos oficiales o eReporting (cuando MAYOR
corresponda) en un plazo no mayor a treinta (30) dias calendario?
75.3.13 ¢Las notificaciones de SRA u otros documentos relacionados a las actividades de
farmacovigilancia, son archivados garantizando su confidencialidad, su conservacion MAYOR
adecuada, asi como su disponibilidad de forma rapida y completa?
¢El director técnico y todo el personal que labora en la oficina farmacéutica o farmacia
7.5.3.14 del establecimiento de salud, mantiene la confidencialidad de las notificaciones de CRITICO
sospechas de reacciones adversas?
¢ Se han implementado medidas y estrategias para la comunicacion oportuna y efectiva
7.5.3.15 A - o . MAYOR
sobre la seguridad de los productos farmacéuticos que se comercialicen y/o dispensen?
75.3.16 SEl Dlre(ftor Técnico difunde al personal ‘deI esta.b.leumlento farmacéutico la informacién MAYOR
de seguridad de los productos farmacéuticos emitida por la ANM?

754 BUENAS PRACTICAS DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO _
¢Cuenta con un procedimiento operativo estandar de seguimiento MAYOR
farmacoterapéutico?
¢Se desarrollan las siguientes actividades durante el proceso de Seguimiento
Farmacoterapéutico?

- Explicacion del servicio al paciente. MAYOR

7.5.4.6 - Andlisis de la situacién del paciente, en especial del que se encuentra hospitalizado. MAYOR
- Plan de intervencion farmacéutica. MAYOR
- Evaluacién y seguimiento MAYOR
- Registros MAYOR
¢ El quimico farmacéutico explica claramente los objetivos, procedimientos, ventajas del

7.5.4.7 servicio, asi como la necesidad de contar con la participacion aceptada voluntariamente MAYOR
por el paciente y otros profesionales de la salud?

El servicio de seguimiento farmacoterapéutico estéa orientado a: ﬁ

- Pacientes polimedicados. INFORMATIVO

- Pacientes que utilizan medicamentos con estrecho margen terapéutico. INFORMATIVO

7548 - Pacientes con msuflcnenFna} _renal, hepatu‘ja u otros 6rganos que pueden verse INFORMATIVO

afectados por la farmacocinética de los medicamentos.

- Pacientes con enfermedades cronicas como diabetes mellitus, hipertension arterial o INEORMATIVO
problemas de salud mental.

- Pacientes que pertenecen a poblaciones de riesgo, como nifios, adultos mayores y INEORMATIVO
mujeres en embarazo o lactancia.

7549 ¢ Queda registrada la aceptacion del servicio de seguimiento farmacoterapéutico por parte MAYOR
del paciente o usuario? ¢ El registro incluye la fecha de la primera entrevista?
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7.5.4.10 . I . e . -
En el caso de pacientes hospitalizados, su incorporacion en el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico se efectlia teniendo en cuenta las consideraciones establecidas en el MAYOR
numeral 7.5.4.8, y se realiza durante:
¢La visita médica del equipo de salud? INFORMATIVO
¢A solicitud de un profesional de la salud? INFORMATIVO
¢Los pacientes en alta hospitalaria incorporados en el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico tienen como justificacién garantizar su adherencia al tratamiento MAYOR
7.5.4.11 | farmacolégico?
¢En estos casos, se cuenta previamente con la aceptacion del paciente? MAYOR
ANALISIS DE LA SITUACION DEL PACIENTE
Entrevista Farmacéutica
7.5.4.12 ¢ Para el seguimiento farmacoterapéutico se cuenta con el documento de la aceptacién MAYOR
del servicio del seguimiento farmacoterapéutico firmado por el paciente?
¢En el documento de aceptacion del servicio del seguimiento farmacoterapéutico
consta?
a) Conocimiento del servicio de seguimiento farmacoterapéutico. MAYOR
b) Posibilidad de abandonar el servicio cuando lo requiera. MAYOR
c) Compromiso de brindar la informacion actualizada, veraz y completa en relacion
a su tratamiento farmacolégico, asi como cualquier cambio en su medicacién y/o MAYOR
problema de salud.
¢Una vez firmado la aceptacién del servicio del seguimiento farmacoterapéutico, el
7.5.4.13 establecimiento se queda con el mencionado documento y se entrega una copia al MAYOR
paciente?
7.5.4.14 | ;El servicio de seguimiento farmacoterapéutico considera? ;
e Datos personales y de salud del paciente, antecedentes patologicos, problemas de
salud, funciones vitales, habitos de consumo, héabitos alimenticios y/o dietéticos, MAYOR
ejercicios fisicos, pruebas de laboratorio, alergias, antecedentes de reacciones
adversas a medicamentos (RAM), diagnéstico y Médico(s) tratante(s).
e Historia farmacoterapéutica (medicamentos que utiliza o ha utilizado),
considerando:
- Denominaciéon Comun Internacional (DCI), nombre de marca si tuviere. MAYOR
- Concentracion del ingrediente farmacéutico activo (IFA), forma farmacéutica y
< . MAYOR
duracion del tratamiento.
- Unidad de dosis. MAYOR
- Via de administracion. MAYOR
- Fecha de inicio del tratamiento. MAYOR
- Fecha de suspension del tratamiento. MAYOR
- Fecha de reinicio del tratamiento. MAYOR
- Motivo de uso. MENOR
- Si el medicamento es por prescripcién o automedicacion. MAYOR
- Dificultades para tomarlo y/o tolerarlo MENOR
7.5.4.15 ¢El Quimico Farmacéutico en la primera entrevista evalia también el grado de MAYOR
adherencia del paciente a la farmacoterapia, aplicando cuestionarios o test?
7.54.16 ¢Al término de la entrevista, el Quimico Farmacéutico establece conjuntamente con el
paciente o usuario, ¢un cronograma de sesiones para seguimiento del tratamiento MAYOR
farmacoldgico?
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Evaluacién y andlisis de los datos de salud del paciente
7.5.4.17 ¢ El Quimico Farmacéutico, con la informacion registrada en el Formato del Anexo N° 2,
utiliza el Anexo N° 3 del presente Manual para relacionar cada medicamento con la MAYOR
enfermedad o problema de salud?
7.5.4.18 ¢El Quimico Farmacéutico realiza una correcta evaluacién y andlisis de la informacion
disponible sobre la enfermedad o problema de salud del paciente o usuario y de su
. P L . . . MAYOR
tratamiento farmacol6gico, permitiendo identificar los Problemas Relacionados al
Medicamento (PRM), o el riesgo de su aparicion?
7.5.4.19 ¢ Se clasifican los Problemas Relacionados al Medicamento (PRM), teniendo en cuenta
lo siguiente?:
Por necesidad
PRM1: Necesita medicamentos que no usa INFORMATIVO
PRM2: Usa medicamento que no necesita INFORMATIVO
Por efectividad
PRMS3: Inefectividad independiente de la dosis INFORMATIVO
PRM4: Dosis o duracion inferior a la necesaria INFORMATIVO
PRMS5: Dosis, o duracion superior a la necesaria INFORMATIVO
PRM6: Provoca una reaccion adversa al medicamento INFORMATIVO
7.5.4.20 ¢El Quimico Farmacéutico cuenta con acceso a fuentes de informacién cientifica, MAYOR
objetivas, independientes y actualizadas que respalde técnicamente la toma de
decisiones y el plan de intervencién farmacéutica?
DEL PLAN DE INTERVENCION FARMACEUTICA ;
75.4.21 ¢El plan de intervencién farmacéutica tiene como objetivo resolver y prevenir un PRM MAYOR
mediante propuestas o sugerencias para el tratamiento farmacolégico del paciente?
7.5.4.22 ¢Las intervenciones farmacéuticas incluyen las siguientes acciones? _
- Se brinda informaciéon sobre los productos farmacéuticos (uso correcto, MAYOR
recomendaciones de conservacién, preparacion, administracion, reacciones
adversas, entre otros).
- Se comunica al Médico tratante o prescriptor autorizado, los PRM identificados y MAYOR
analizados.
- Se comunica al Médico tratante o prescriptor autorizado las sugerencias sobre MAYOR
cambios en el tratamiento (dosificacion, duraciéon del tratamiento, cambios en las
pautas de administracion, entre otros).
- Se implementan estrategias educativas relacionadas al tratamiento no MAYOR
farmacoldgico.
7.5.4.23 El plan de intervencion farmacéutica se elabora: _
- ¢Directamente con el paciente o cuidador? MAYOR
- ¢Encolaboracion con el Médico tratante o profesional prescriptor cuando se sugiere MAYOR
modificar algin aspecto esencial de la farmacoterapia?
7.5.4.24 ¢La comunicacion entre el Quimico Farmacéutico y el Médico tratante o prescriptor
autorizado se realiza en forma presencial, escrita, via telefonica o via correo electronico? INFORMATIVO
¢ése registra?
7.5.4.26 ¢ El plan de intervencion farmacéutica se registra en el “Formato para la evaluacion y el MAYOR
andlisis de datos e identificacion de los PRM” considerado en el Anexo N° 3 del presente
Manual, ¢y cuenta con la fecha, sello, firma y nimero de colegiatura del Quimico
Farmacéutico responsable del servicio de seguimiento farmacoterapéutico?
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EVALUACION Y SEGUIMIENTO
7.5.4.28 ¢Se continda con el seguimiento farmacoterapéutico mediante entrevistas sucesivas MAYOR
con el paciente o usuario, 0 a través de la revision de su historia clinica, informacion de
familiares, informacion de otros profesionales de la salud, entre otros?
7.5.4.29 Para el caso de pacientes hospitalizados ¢la informacion del paciente se obtiene en MAYOR
atencion a lo dispuesto en el numeral 7.5.4.29?
En caso de pacientes pediatricos o pacientes que estén impedidos de brindar MAYOR
informacion, ¢ se solicita informacién al apoderado o cuidador del paciente?
7.5.4.30 La informacion se registra en el apartado correspondiente del formato del Anexo N° 2
del presente Manual, especificando:
¢Los sintomas que describe el paciente o usuario? MAYOR
¢ Los signos que presenta el paciente o usuario? MAYOR
¢El andlisis de los sintomas y signos del paciente o usuario en relacién a las fuentes MAYOR
bibliogréaficas consultadas, describiendo los PRM identificados?
¢El plan de intervencién farmacéutica a seguir con el paciente? MAYOR
7.5.4.31 ¢La informacién y evaluacion del seguimiento farmacoterapéutico se registra, a fin de MAYOR
identificar si los PRM han sido controlados o resueltos?
7.5.4.32 ¢En el caso de una sospecha de reaccion adversa a medicamentos o incidente adverso, MAYOR
se notifica al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en cumplimiento
de las normas legales vigentes?
7.5.4.33 ¢El seguimiento farmacoterapéutico se realiza de forma documentada, que permita MAYOR
registrar cada fase del proceso y la facil recuperacion de la informacién?
7.5.4.34 ¢El Quimico Farmacéutico garantiza la confidencialidad de los datos relacionados con CRITICO
el paciente y el prescriptor?
7.5.4.35 Los formatos y registros utilizados, ¢ Consignan en formato impreso o formato digital? _
- El nombre de la oficina farmacéutica o farmacia de establecimiento de salud. MAYOR
- Direccion y teléfono MENOR
- Horario de atencién de la oficina farmacéutica o farmacia de establecimiento de MENOR
salud.
- Sello, firma manuscrita o digital y nimero de colegiatura del Quimico Farmacéutico MAYOR
responsable.
7.5.4.36 ¢La informacién y los registros generados en el marco del Servicio de Seguimiento MAYOR
Farmacoterapéutico estan adecuadamente ordenados y disponibles en caso de
supervision o inspeccion, garantizandose la confidencialidad necesaria en los niveles que
se establezca para el servicio?
7.5.5 BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE _
7.5.5.1 ¢En la comercializacion a domicilio se incluyen los productos estupefacientes, CRITICO
psicotrépicos y otros productos sujetos a fiscalizacion sanitaria u otros no permitidos que
determine la Autoridad Nacional de Salud?
7.5.5.2 ¢Para la entrega a domicilio de los productos solicitados por teléfono, internet u otros MAYOR
medios analogos, se emplean vehiculos de transporte o contenedores disefiados,
acondicionados o adecuados, en buen estado de conservacion, limpios para mantener
las condiciones de almacenamiento y caracteristicas aprobadas en su Registro Sanitario
o Notificacién Sanitaria Obligatoria?
7.5.5.3 ¢Cuentacon procedimientos operativos estandar parala distribucién y transporte MAYOR
de los productos? que permita:
- Laidentificacion del destino de los productos. MAYOR
- Evitar que el producto contamine a otros productos o sea contaminado por MAYOR
otros.
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- Evitar derrames, roturas, confusion y robo de los productos. MAYOR
- Mantener las condiciones adecuadas de almacenamiento establecidas. MAYOR
- El manejo de imprevistos durante el traslado. MENOR
7554 ¢Pararealizar las actividades de distribucién y transporte de productos se cuenta _
con?
- Personal necesario y capacitado. MAYOR
- Personal debidamente identificado. MENOR
- Vehiculos de transporte o contenedores especialmente acondicionados. MAYOR
- Equipos e instrumentos necesarios, de corresponder. MAYOR
7.5.5.6 ¢Se deja constancia, con la firma del usuario o paciente, de la conformidad en la MENOR

recepcion de los productos solicitados?

¢El personal responsable de la distribucion y traslado proporciona al cliente la MENOR
documentacién correspondiente (pudiendo ser: boleta de venta, ¢factura, tickets, guia
de remision u otros)?

7.5.5.7 Los vehiculos de transporte o contenedores especialmente acondicionados, ¢se MAYOR
mantienen limpios y secos, durante el traslado?

¢Cuenta con procedimientos operativos estandar en forma fisica o en archivo MAYOR
digital, para el manejo y limpieza en caso de los derrames y para el mantenimiento
periédico de los vehiculos?

7.5.5.8 ¢Los vehiculos de transporte o contenedores especialmente acondicionados cuentan MENOR
con mecanismos de seguridad para evitar el robo y la apropiaciéon indebida de los
productos durante el traslado, de acuerdo al procedimiento operativo estandar del
establecimiento?

OBSERVACIONES:

Siendo las.......ccccceveeuvvnenn.n. horas del dia............ del mes de.......cooovirvinieeeiiiiiieeeeeee, del....coueneee.n. , se da por concluida la inspeccion,
firmandose en sefial de conformidad y de constancia del inspeccionado de haber recibido una copia de la misma.

Inspector Director Técnico
Inspector Representante legal o Propietario
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