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RESUMEN

El presente trabajo, tuvo como objetivo proponer la implementacion de los documentos
técnicos que sirva de referencia para la Certificacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) en una Oficina Farmacéutica en el Distrito de San Juan de
Lurigancho. Cuya dicha certificacion nos indica que hay una forma correcta de
almacenamiento y asi garantizar la calidad de los medicamentos y afines en beneficio de los

consumidores finales los pacientes.

La investigacion inicio con la revision y anélisis de la normativa vigente del manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento para oficinas farmacéuticas, posteriormente
elaboramos los documentos técnicos necesarios como son: La distribucion interna de una
Oficina Farmacéutica, el Manual de Calidad, el Manual de Organizacién de Funciones y 20
Procedimientos Operativos Estandares que son: La elaboracion del procedimiento operativo
estandar; La recepcion e ingreso de productos farmacéuticos y afines; EI almacenamiento de
productos farmacéuticos y afines; El almacenamiento de productos farmacéuticos termo-
sensible; EIl control de temperatura ambiental; El procedimiento para evaluacion de una
receta; La dispensacion de productos farmacéuticos y afines; El expendio de productos
farmacéuticos; EI manejo de devoluciones y canjes de productos, registros y causas; El retiro
de los productos vencidos y deteriorados; La destruccion de productos farmacéuticos; El
control de inventario y manejo de stock; La limpieza del establecimiento farmacéutico; La
sanitacion y fumigacion del establecimiento farmacéutico; La seguridad laboral del personal;
La capacitacion al personal del establecimiento farmacéutico; El registro del libro oficial de
ocurrencias; La notificacion de sospecha de reacciones adversas a productos farmacéuticos e
incidentes adversos a dispositivos médicos; El manejo de productos controlados; La auto
inspeccidn. Con sus respectivos formatos con la finalidad de cumplir con la lista de chequeo
elaborada por la entidad competente Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro,
en base a la Guia de Inspeccion para la Certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) de las Oficinas Farmacéuticas del Distrito de San Juan de Lurigancho. Concluyendo
que todos los documentos técnicos sirvan como base para que el Director Técnico consiga la

certificacion en BPA, que la autoridad competente otorga a una Oficina Farmacéutica.



Al finalizar el trabajo de investigacion se recomienda difundir y realizar mayor cantidad de
trabajos en el rubro de asuntos regulatorios para nuestra formacion profesional, ya que este
campo es de mucha importancia para el Quimico Farmacéutico. Y ser valorado como tal en

el rubro farmacéutico.



ABSTRACT

The objective of this work was to propose the implementation of technical documents that
serve as a reference for the Certification of Good Storage Practices (BPA) in a
Pharmaceutical Office in the San Juan de Lurigancho District. Whose said certification
indicates that there is a correct form of storage and thus guarantee the quality of medicines

and related products for the benefit of final consumers and patients.

The research began with the review and analysis of the current regulations of the Good
Storage Practices manual for pharmaceutical offices, then we prepared the necessary
technical documents such as: The internal distribution of a pharmaceutical office, the quality
manual, the organization manual of functions and 20 standard operating procedures that are:
The elaboration of the standard operating procedure; The receipt and entry of pharmaceutical
and related products; The storage of pharmaceutical and related products; Storage of thermo-
sensitive pharmaceuticals; Environmental temperature control; The procedure for evaluating
a recipe; The dispensing of pharmaceutical and related products; The sale of pharmaceutical
products; The handling of returns and exchanges of products, registrations and causes; The
withdrawal of expired and deteriorated products; The destruction of pharmaceutical products;
Inventory control and stock management; Cleaning of the pharmaceutical establishment;
Sanitation and fumigation of the pharmaceutical establishment; The occupational safety of
staff; Training for the personnel of the pharmaceutical establishment; The registration of the
official book of occurrences; Notification of suspected adverse reactions to pharmaceuticals
and adverse incidents to medical devices; The handling of controlled products; The self-
inspection, with its respective formats in order to comply with the checklist prepared by the
competent entity, Directorate of Integrated Networks of Health, Lima Center, based on the
Inspection Guide for Certification in Good Storage Practices (BPA) of the Pharmaceutical
Offices of the District of San Juan de Lurigancho. Concluding that all technical documents
serve as the basis for the Technical Director to achieve the BPA certification that the

competent authority grants to a pharmaceutical office.

Vi



At the end of the research work, it is recommended to disseminate and carry out a greater
number of works in the area of regulatory affairs for our professional training, since this field

is of great importance for the Pharmaceutical Chemist to be valued as such in the
pharmaceutical field.
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INTRODUCCION

Hoy en dia existe gran comercializacion de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios por ende sabemos que en el mercado farmacéutico existen
muchas oficinas farmacéuticas, esto debido a la gran demanda de farmacos por la
poblacién. A ello se le suma el estricto control legal por el que los establecimientos
farmacéuticos pasan actualmente, para lo cual es muy importante cumplir con las normas
establecidas, con la finalidad de garantizar el buen estado de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en favor del cliente.

Deseamos que con la implementacion de los Procedimientos Operativos Estandares
(POESs) segun el Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) sirva a los
colegas quimicos farmacéuticos que tengan un emprendimiento a la actualizacion de sus
POEs y con ello cumplan con las normas legislativas que exige la Autoridad de Salud

respectiva, tomando como modelo nuestra propuesta de actualizacion de los POEs.

Se puede hacer referencia en este sentido que cuando la norma no era exigible en las
oficinas farmacéuticas del cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, era
inexistente y ahora actualmente las inspecciones son muy rigurosas, acompafiadas con una

sancion respectiva, asi evitando perjudicar al producto en cuanto a su calidad.

En este sentido, es necesario proponer la revisiéon y actualizacion de los POEs para
mantener actualizados las certificaciones de las oficinas farmacéuticas y asi cumplir con

la normativa vigente.



1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Planteamiento del problema

En los ultimos afios las inspecciones a los establecimientos farmacéuticos
han tomado gran importancia en el que hacer de los quimicos farmacéuticos
como Directores Técnicos de dichos establecimientos, siendo primordial
cumplir las normativas como son las Buenas Practicas de Almacenamiento,
para favorecer la conservacién de sus propiedades durante su periodo de
vida util.

Por eso se considera que, es importante un trabajo de investigacion que
muestre los documentos técnicos para lograr la Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento, en una Oficina Farmacéutica, el cual es
dirigido por el Director Técnico responsable, quien nos ayuda a conseguir
un buen almacenamiento, por ende evitar la caducidad, deterioro del
producto, mas por lo contrario ayuda a conservarse, con el Unico objetivo
de garantizar y ofrecerle un producto de buena calidad, para prevenir o
tratar alguna enfermedad del paciente y a la vez evitar pérdidas econdmicas

en la Oficina Farmacéutica.(1)

Las Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos
forman parte del aseguramiento de la calidad que al llegar al usuario
garantice y cumpla con el fin terapéutico.(2) Ya que un almacenamiento
inadecuado puede afectar la estabilidad y garantia de los medicamentos,
dando como consecuencia una contaminacion microbiolégica, falta de
efectividad terapéutica y formacién de productos toxicos para la Salud, que

ponen en riesgo la vida del paciente.(3)

Cuando los productos son mal almacenados, no solo se ve afectada su
calidad sino también su estabilidad. Asi lo menciona el comité de la

Organizacién Mundial de la Salud (OMS), en su informe 32 expresa su



1.2.

apoyo en los planes de llevar un estudio mas detallado acerca de los
productos con relacion a su estabilidad, siempre que sea posible tener
informacidn necesaria acerca de las causas y defectos, las cuales deben ser
analizados con los diversos tipos de defectos, en referencia a las
condiciones climaticas prevalecientes. Se intenta diferenciar entre los
defectos que el resultado de la formulacion insatisfactoria y aquellos son

causados por el almacenamiento inapropiado.

Uno de los principales problemas que afrontan los Establecimientos
Farmaceéuticos en el Perd, es de no contar con las condiciones apropiadas
(temperatura y humedad controladas), para un correcto almacenamiento de
los medicamentos, y mas aun cuando se trata de especialidades
farmacéuticas controladas a temperatura ambiente. Teniendo en cuenta que
el clima de Per( es muy variado, por nuestra propia geografia, por ende
muchas veces los medicamentos no logran soportar variaciones bruscas de

temperatura o humedad.

Formulacion del problema

1.2.1. Problema General

e ;Se podra implementar los documentos técnicos segun la norma
vigente necesaria para lograr la Certificacion de Buenas
Précticas de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica en

el distrito de San Juan de Lurigancho?

1.2.2. Problemas Especificos



1.3. Objetivos

¢Se podra elaborar el Manual de Calidad segun la norma vigente
necesaria para lograr la Certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica en el distrito de
San Juan de Lurigancho?

¢Se podra elaborar el Manual de Organizacién y Funciones
segun la norma vigente necesaria para lograr la Certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento en wuna Oficina
Farmacéutica en el distrito de San Juan de Lurigancho?

¢Se podra elaborar los Procedimientos Operativos Estandar
segun la norma vigente necesaria para lograr la Certificacion de
Buenas Practicas de Almacenamiento en una Oficina
Farmacéutica en el distrito de San Juan de Lurigancho?

¢Se podra elaborar formatos, registros y programa segun la
norma vigente necesaria para lograr la Certificacion de Buenas
Préacticas de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica en
el distrito de San Juan de Lurigancho?

¢Se podra verificar mediante la lista de chequeo segun la norma
vigente necesaria para lograr la Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica en

el distrito de San Juan de Lurigancho?

1.3.1. Obijetivo General

Proponer la implementacion de los documentos téecnicos que
sirva de referencia para lograr la Certificacion en Buenas
Précticas de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica en

el distrito de San Juan de Lurigancho.



1.3.2. Obijetivos Especificos

e Elaborar el Manual de Calidad seguiin la norma vigente necesaria
para lograr la Certificacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica del distrito de
San Juan de Lurigancho.

e Elaborar el Manual de Organizacion y Funciones segun la
norma vigente necesaria para lograr la Certificacion en Buenas
Préacticas de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica del
distrito de San Juan de Lurigancho.

e Elaborar los Procedimientos Operativos Estandar segin la
norma vigente necesaria para lograr la Certificacion en Buenas
Préacticas de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica del
distrito San Juan de Lurigancho.

e Elaborar los formatos, registros y programas segin norma
vigente necesaria para lograr la Certificacion en Buenas
Préacticas de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica del
distrito de San Juan de Lurigancho.

e Verificar mediante una lista de chequeo que los documentos
técnicos elaborados sean concordante con los puntos exigidos
por la normativa, para lograr la Certificacion en Buenas
Practicas de Almacenamiento en una Oficina armacéutica del

distrito de San Juan de Lurigancho.

1.4. Justificacion

Frente al contexto de la ley y sus reglamentos sobre la forma correcta de

almacenar y comercializar es necesario implementar procedimientos segun



el Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en una
Oficina Farmaceéutica, con la finalidad de cumplir con la normativa vigente
para conservar su integridad y calidad del producto, y lograr la

conformidad de nuestros pacientes.

Se justifica a nivel tedrico porque el proposito es ayudar a que las oficinas
farmacéuticas del distrito de San Juan de Lurigancho cuenten con la
Certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), mediante la
elaboracion de los documentos técnicos necesarios requeridos por la
Autoridad reguladora DIRIS y asi que las oficinas farmacéuticas cumplan
con la normativa actual sobre BPA al momento de una inspeccién para

evitar una sancion econdémica.

Se justifica a nivel practico porque se busca mejorar el orden en relacién a
un almacenamiento correcto, cual nos ayuda a tener mejor conservacion,
distribucion, inventario y evitar el vencimiento; que sumados todos los
puntos mencionados anteriormente favorecen a no tener pérdidas
econdémicas para el representante legal. Al contrario la presencia del

Quimico Farmacéutico sea valorada lo que no se ve hoy en dia.

Se justifica a nivel social porque el objetivo es brindarle al paciente un
producto de calidad, seguro, eficaz con garantia y asi cumplir con sus
expectativas para que siga confiando en la Oficina Farmacéutica de su

confianza.

2. MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes

Internacionales



Guananga O. (2015), En su estudio titulado “Implementacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Medicamentos en el Hospital IESS
Ambato”. El estudio tuvo como finalidad garantizar la estabilidad de los
medicamentos de la farmacia. Para ello realizaron descripcion de las areas,
identificando los puntos criticos para mejorar de acuerdo con lo establecido
en la Guia de Recepcion y Almacenamiento de Medicamentos del
Ministerio de Salud Publica. Luego realizaron las acciones correctivas para
posteriormente implementar y cumplir con los parametros de la Guia, tener
adecuada temperatura, humedad relativa, control de vencimiento e ingreso
de luz, organizar de acuerdo al grupo terapéutico, inventarios continuos,
saneamiento y capacitacion para el personal. Concluyen que con la
implementacidn, el hospital garantizara que los medicamentos que se
dispensan estén en buen estado desde su ingreso, recomiendan continuar
con la implementacién de las buenas préacticas de almacenamiento para
ayudar a garantizar la calidad, estabilidad, conservacion y asi cumplir con

las metas terapéuticas.(4)

Gavilanes J. (2018), En su estudio titulado “Disefio de un Protocolo de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos y
Dispositivos Médicos para la Bodega del Area de Farmacia del Hospital
Basico Moderno de la ciudad de Riobamba”. El estudio tuvo como objetivo
elaborar una propuesta de implementacion de Procedimientos Operativos
Estandares, desarrollando una lista de todos los procedimientos que se
desempefian, como las no conformidades, elaboraron los POE’s
detalladamente de cada etapa, teniendo en cuenta infraestructura, flujos,
areas, ubicacion. Evaluaron lo registrado en los formatos, el cual les
sefialaba que tenian que evaluar e capacitar al personal, sobre Buenas
Préacticas de Almacenamiento y documentacion. Respecto a las condiciones
de almacenamiento se observo que no existe variacion significativa en la

temperatura y humedad lo cual es satisfactoria. Al finalizar recomiendan



gue la propuesta sea implementada, ya que sin duda ayuda mejorar y
garantizar la calidad de los medicamentos durante su periodo de vida
atil.(5)

Loaiza K. (2015), En su estudio titulado “Propuesta de un Manual para la
Implementacion de Buenas Précticas de Almacenamiento e Medicamentos
e Insumos en el Hospital Pedro Vicente Maldonado”. El estudio tuvo como
objetivo elaborar un manual, con la finalidad de mantener un
almacenamiento adecuado de los productos, para garantizar la calidad,
conservacion, iniciaron con el analisis de la situacion actual de las
condiciones de almacenamiento, mediante una encuesta realizada al
personal que trabaja en el hospital e identificaron los puntos criticos a
mejorar; vieron que el personal no cumplia con las normas de Buenas
Practicas de Almacenamiento, para ello elaboraron un manual con los
elementos basicos sobre: Personal, infraestructura, equipos, materiales,
recepcion, almacenamiento, distribucion, devoluciones, capacitacion y
entrenamiento. Al final procedieron capacitar al personal para que cumplan
y tengan conocimiento necesario sobre Buenas Practicas de

Almacenamiento.(6)

Morales M. (2016), En su estudio titulado “Propuesta de Implementacion
de Buenas Préacticas de Almacenamiento en el servicio de Farmacia del
Hospital de Especialidades de la Fuerzas Armadas No 1”. Tuvieron como
objetivo elaborar una propuesta para que el personal cuente con un
documento en el cual basarse de forma correcta sobre Buenas Practicas de
Almacenamiento y garantizar la calidad de los medicamentos almacenados.
Iniciaron con un diagndstico de la situacion actual del proceso de
almacenamiento mediante una lista de chequeo, identificando las no
conformidades. De acuerdo a los resultados obtenidos, elaboraron una
propuesta de implementacion con sus respectivos procedimientos

operativos estandar. Al finalizar la investigacion recomiendan que la



propuesta sea implementada por que permitird mejorar el manejo vy
garantizar las caracteristicas de los medicamentos durante el tiempo de vida
atil.(7)

Pomavilla L. (2018), En su estudio titulado “Propuesta para optimizar el
funcionamiento de la bodega de la farmacia del hospital andino alternativo
de Chimborazo, segin las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte del Ministerio de Salud Publica del Ecuador”, El
estudio tuvo como objetivo elaborar una propuesta para implementar las
BPADT de medicamentos, para garantizar la calidad, como la seguridad de
los pacientes, recopilaron informacidn sobre el estado inicial de la farmacia
mediante una lista de chequeo, determinando las condiciones reales de
almacenamiento, adicionalmente realizaron una encuesta al personal con el
propdsito de obtener informacion sobre los procedimientos, donde
incumplian la normativa en un 72% en cada area, porque no cuentan con
documentos registrados de las actividades; y en un 64% el personal no se
encuentra capacitado ni calificado. Con las deficiencias encontradas
plantearon una propuesta de mejora para el personal sobre los
procedimientos para mejorar el funcionamiento del almacenamiento
mediante los documentos elaborados y cumplir las normas establecidas por
el MSP del Ecuador.(8)

Nacionales

Chong M. et al. (2007), En su estudio titulado “Bases para la
Implementacion de la Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) en la
farmacia universitaria de la facultad de Farmacia y Bioquimica de la
UNMSM?”. El estudio tuvo como objetivo especificar los procedimientos

en cada etapa de almacenamiento, registros de ejecucion, funciones del



personal involucrado, sefialan también que los procedimientos deben ser
observados para que los productos no sufran alteraciones, sino garantizar
su conservacion correcta, con el fin de tratar disminuir al maximo los
factores que incidan en la calidad. Concluyen que el Quimico Farmacéutico

es el responsable de estar verificando cumplir los procedimientos.(9)

AvilaR. (2017), En su estudio titulado “Evaluacion de la Aplicacion de las
buenas Practicas de Almacenamiento de Medicamentos en la Botica
Perufarma del distrito La Esperanza-Trujillo”. El estudio tuvo como
objetivo evaluar la aplicacién de las buenas practicas de almacenamiento
en la botica PERUFARMA. Consideraron el total de stock de
medicamentos y material médico. La técnica aplicada fue la evaluacion de
cumplimiento, utilizaron un listado de verificacion de buenas précticas de
almacenamiento en base a la guia del Ministerio de Salud, procedieron a
realizar una evaluacion inicial y final. Como resultado obtuvieron que en
la etapa inicial solo cumplian en un 4% y 84% en la final. Concluyen que
la evaluacion de la aplicacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento
permite mejorar la calidad del servicio de la botica y los productos que se

expenden.(10)

Infantes L. (2019), En su informe titulado “Implementacion de
procedimientos operativos estandares en el area de almacenamiento de una
farmacia de Trujillo”, tuvo como objetivo elaborar y desarrollar una lista
de 32 Procedimientos Operativos Estandares (POES), siendo 22 antiguos y
6 actualizados, describiendo todos los procedimientos. Los POEs estaban
en referencia a la infraestructura, flujo, area, ubicacion. Posteriormente
evaluaron algunos POEs respecto a la devolucion, queja y reclamo, donde
no encontraron ningun registro. El cual significa que el producto esta
Ilegando al usuario con la misma calidad, a la vez capacitaron al personal

sobre documentos, formatos que se manejan; respecto al formato sobre
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condiciones de almacenamiento pudieron ver que no hay variacion
significante en la temperatura y humedad, pero si en el termo higrometro.
Concluyeron que la implementacion de los POEs en el area de

almacenamiento de una Oficina Farmacéutica generan buen impacto.(11)

Ledn T. (2018), En su estudio titulado “Fortaleciendo la Buenas Practicas
de Almacenamiento de Medicamentos en el personal responsable de
Farmacia de los establecimientos de la Red de Salud Pacifico Sur-Nuevo
Chimbote”. Consideraron aspectos educativos, gestion, difusion y
capacitacién, para prestar buen servicio de salud en beneficio de la
poblacion; siendo importante que el personal de farmacia desarrolle un
idéneo conocimiento respecto a las Buenas Practicas de Almacenamiento;
para conservar, asegurar la calidad e eficacia de los medicamentos,
evitando un almacenamiento inadecuado que dafie la estabilidad y por ende
su actividad terapéutica. Concluyen que un medicamento conserva sus
propiedades durante su periodo de vida util, siempre y cuando las

condiciones de almacenamiento sean las idoneas.(12)

Calderon M. (2018), En su estudio titulado “Conocimiento sobre Buenas
Practicas de Almacenamiento en Estudiantes de Farmacia y Bioquimica de
la Universidad Norbert Wiener de Octavo y Noveno ciclos, Lima Julio”. El
presente estudio lo desarrollaron debido a que el Manual de Buenas
Précticas de Almacenamiento se utiliza de manera constante en el &mbito
laboral llamese oficina farmacéutica, donde se almacenan productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, usaron un
cuestionaron para 130 estudiantes con respecto al almacén y condiciones
de almacenamiento. El resultado que encontraron fue; con un bajo nivel de
conocimiento en un 41.54%; en un nivel medio 49.23%; en un nivel alto
9.23%. Concluyeron que uno de los puntos basicos es que las horas

académicas que reciben son insuficientes para lograr un &ptimo
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2.2.

aprendizaje, recomiendan que la casa de estudio debe tomar mas énfasis,
respecto al conocimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento ya

que en el campo laboral prescindimos de estos.(13)

Base teodrica

Normas legales vigentes en orden cronoldgico tenemos:

Ley N° 26842, correspondiente a la Ley General de Salud, aprobado en el
afio 1997, en su articulo 64 del capitulo 111, menciona que para ejercer la
actividad de comercializar Productos Farmacéuticos es necesario acatar el
reglamento dictaminado, para cumplir con los requisitos y condiciones
sanitarias mencionadas, en base a las BPA y Dispensacion dada por la
Autoridad de Salud.(14)

R.M. N° 585-99-SA/DM. Correspondiente al Manual de Buenas Préacticas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines, fue aprobado en
el aflo 1999 con el objetivo de controlar y vigilar mediante las inspecciones

las oficinas farmacéuticas.(15)

Ley N° 29459. Correspondiente a la Ley de los Productos Farmacéuticos
(PF), Dispositivos Médicos (DM) y Productos Sanitarios (PS); promulgado
en el afio 2009, que determina y fija las normas, bases y acciones sobre los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
que son usados en humanos de acuerdo a la Politica Nacional de Salud y
Politica Nacional de Medicamentos, para garantizar que lleguen

oportunamente en condiciones iguales para todos.(16)

En el capitulo VII nos habla respecto a los establecimientos en el articulo
22, de la obligacion de cumplir, que una de ellas es las Buenas Practicas de
Almacenamiento aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS). El
principal ente de dar dicha certificacion del cumplimiento de Buenas
Précticas de Almacenamiento, es la Autoridad Nacional de Productos
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Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el
cual también delega funciones de certificacion a los d&rganos

desconcentrados (OD) y autoridades regionales.(16)

D.S. N°023-2001-SA. Correspondiente al Reglamento de Estupefacientes
y Psicotrépicos, fue promulgado el afio 2009, para encargarse de regular
todo lo relacionado a sustancias controladas y fiscalizadas, para tener un

mejor control.(17)

R.M. N°13-2009/MINSA. Correspondiente al Manual de Buenas
Préacticas de Dispensaciéon, promulgado en el afio 2009, siendo la
dispensacion una labor inherente del Quimico Farmacéutico en un
establecimiento farmacéutico y tratdndose de oficinas farmacéuticas es

necesario el conocimiento de este rubro.(18)

Ley N° 28173. Referido al trabajo del Quimico Farmaceutico del Perd,
promulgado el afio 2004, donde estan especificadas las disposiciones
generales, funciones, deberes, derechos, respecto a la carrera, modalidad

profesional y disposiciones complementarias finales.(19)

D.S. N°014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, en
el titulo VI, capitulo I, articulo 39 nos habla respecto a la documentacion
que debe contar en forma fisica y en su titulo XII, capitulo IlI, de la

Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento.(20)

D.S. N° 016-2011-SA. Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, En el titulo VI, capitulo I, sub capitulo I, nos habla de la facultad
que tienen los 6rganos competentes de hacer cumplir, y exactamente en su
articulo 160, se refiere que todo establecimiento farmacéutico publico o
privado, deben contar con un sistema de Aseguramiento de la Calidad a
través del cumplimiento de las Buenas Practicas y Normas Tecnicas segun
corresponda. Y en el sub capitulo Il de las diversas facultades que tienen

los inspectores al momento de fiscalizar.(21)
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A continuacién el desarrollo por capitulos de la R.M. N° 585-99-SA/DM,
correspondiente al Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento de

Productos Farmaceuticos y Afines:
Capitulo |
Referente a la recepcion de los documentos:

Articulo 1, menciona que al momento de la recepcién de los productos
farmacéuticos para almacenarlos posteriormente, debemos corroborar
junto al proveedor los documentos correspondientes al producto requerido,
verificando el nombre del producto, concentracion, forma farmacéutica,
fabricante, presentacién, cantidad requerida, y otros documentos e

informacidn establecida en la orden de compra o requerimiento.

Articulo 3, que mediante un documento con su respectivo formato de por
medio se certificara la recepcion, donde se registrara el nombre del
producto, fabricante, proveedor, forma de presentacion, cantidad recibida,
fecha de recepcion y por ultimo dando fe ambas partes con su nombre y

firma.
Referente a la recepcion de los productos:

Articulo 6, que la inspeccidn incluye revisar el embalaje, envase, rotulado,

contenido.

Articulo 7, se debe revisar el embalaje, que debe estar limpio, no arrugado,
roto, deteriorado y tampoco abierto.

Articulo 8, menciona que se debe verificar el envase mediato, que no esté

abierto, ni roto, este limpio y corresponda al producto.

Articulo 9, menciona que se debe verificar el envase inmediato, el cual no
debe tener manchas o cuerpos extrafos, rotura, rajadura, deformaciones y

el sello de seguridad debe estar intacta.
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Articulo 10, referido a los rétulos, que deben estar claros, indelebles, en
caso que tengan etiquetas, tienen que estar bien adheridas al envase, donde
revisaremos el nombre del producto, forma farmaceutica, presentacion,
concentracion, vencimiento, registro sanitario, ndmero de lote,

identificacion del fabricante y condiciones de almacenamiento.
Capitulo I
Referente al Almacenamiento

Articulo 13, las areas de almacenamiento deben tener dimensiones
apropiadas para tener una organizacion adecuada, ordenando de los
insumos y productos, el cual nos ayuda evitar confusiones, por el contrario
nos permite tener una rotacion adecuada. El area de almacenamiento
dependera de la frecuencia de adquisicion, cantidad y rotacion. EI almacén

debe cumplir con las condiciones adecuadas para almacenar.

Articulo 14, menciona que el almacén debe contar con areas bien definidas
y separadas, estas areas son la de recepcion, almacenamiento, embalaje e

despacho administrativa.

Articulo 15, se refiere al disefio del almacén para el cual se considera la

ubicacion, infraestructura, flujo, ventilacion y de facil mantenimiento.

Articulo 16, sefiala que debe contar con equipos mobiliarios y materiales
necesarios que garanticen dicho mantenimiento de sus condiciones,
caracteristicas y propiedades los productos, para ello deben contar con
parihuelas, estantes, vitrinas, botiquin de primeros auxilios y con los

implementos requeridos de acuerdo a la norma de seguridad laboral.

Articulo 17, menciona que usar estantes facilita tener mejor distribucion
ordenada y las parihuelas para evitar que los productos estén en contacto
directo con el suelo, teniendo en cuenta una distancia para la limpieza

respectiva.
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Articulo 18, habla de la limpieza de todas las &reas, para ello se debe contar
con un protocolo claro y visible con los materiales necesarios para la

persona que realizara dicha actividad.

Articulo 19, indica que existe un reparto fijo, fluido y semifluido, para tener
asi una ubicacion correcta y adecuada de los productos.

Articulo 20, menciona que debemos clasificar los productos de acuerdo al
método de ubicacion, considerando la forma farmacéutica, presentacion,

clase terapéutica orden alfabético, etc.

Articulo 21, habla con referente a productos especiales, como son por
ejemplo los narcoticos u otros que requieran condiciones especiales, las
cuales son mencionadas por el laboratorio fabricante o normativa presente

respecto a una adecuada condicion de almacenamiento.

Articulo 22, indica que en areas especiales de almacenamiento debe haber
un monitoreo constante y controlado, anotar cuando amerite para tomar
acciones correctivas y estos equipos deben ser revisados periodicamente

cuyo resultados deben ser archivados.

Articulo 24, menciona que debe haber un registro manual o computarizado
donde se mencione el nimero de lote y fecha de vencimiento del producto,

el cual se revisara regularmente.

Articulo 25, menciona que debe haber un control mediante la realizacion
de un inventario regularmente, el cual ayudara a identificar la fecha de
vencimiento, sobrante, faltante y stock actual, para proyectar el

requerimiento a futuro.
Capitulo 111
Referente a la distribucion

Articulo 29, indica que el reparto hacerlo tomando en cuenta a aquel que
ingresa primero (sistema FIFO) y aquel que vence pronto (sistema FEFO),

para una correcta rotacion de todos los productos.
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Capitulo IV
Referente a la documentacion

Articulo 30, menciona lo importante que es tener un documento de por
medio que especifique los procedimientos, para ser registrados por el
personal responsable en sus respectivos formatos, para asi cumplir con las

Buenas Practicas de Almacenamiento.

Articulo 31, que al momento de elaborar los documentos estén claros e
concisos, mencionando el titulo y contenido, que sera verificado, aprobado

y finalmente validado.

Articulo 32, todo documento revisar periodicamente y actualizarlo. Y tener

una estrategia de usar documentos no actualizados.

Articulo 33, archivar los documentos referentes a compras, controles,
recepciones, despachos, devoluciones, ocurrencias, etc. Y segun normativa

vigente.

Articulo 34, debe haber un registro y verificacion, habitualmente las

existencias de productos.

Articulo 35, indica que el Manual de Organizacion e Funciones y como los
Procedimientos especificos de: recepcion, distribucion, almacenamiento,
reclamo, retiro, devolucion, vencimiento, etc. Tiene que ser conocido y

asequible para el personal responsable.
Capitulo V
Referente a los reclamos

Articulo 36, contar con los medios que canalicen algin reclamo o
devolucidn, con sus respectivos procedimientos sefialados, para realizar

acciones correctivas en ese momento.
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2.3.

Capitulo VI
Referente a retiro de mercado

Articulo 39, indica tener un protocolo con su respectivo formato para
facilitar el retiro de un producto de forma pronta y eficiente, para ello debe
asignarse a un personal responsable que se encargue de la ejecucion y

coordinacion.
Capitulo VII
Referente al personal

Articulo 45, todo personal tiene que estar evaluado y tener experiencia para
cumplir con sus labores asignadas. Tomando en cuenta que no podemos

cargarle mucha labor.

Articulo 46, todas las funciones debe tener un responsable y debe ser una
persona competente, para asi no dejar vacios, si no por el contrario cumplir

a cabalidad las Buenas Practicas de Almacenamiento.

Definicion de términos bésicos

Area administrativa: Lugar donde se alista, ordena los documentos para ser
guardado.(22)

Area de almacenamiento: Lugar idoneo e identificado para conservar los
productos adecuadamente con el fin de mantener su calidad, tomando en

cuenta la humedad, temperatura y luz.(22)

Area de embalaje y despacho: Es el sitio donde se alista el producto para
ser entregado.(22)

Area de recepcion: Lugar donde se corrobora que el producto a almacenar

coincide con lo que dice el documento.(22)
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Buenas Practicas de Almacenamiento: Es un grupo de normas que
mencionan requisitos y procedimientos operativos que debe cumplir un
establecimiento que almacena, comercializa, dispensa, distribuye,
expende, exporta 0 importa, ya sea productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios, con el propésito de conservar sus

caracteristicas.(20)

Dispositivo Médico: Es un instrumento que estd en contacto con un

paciente, para ayudar o tratar alguna patologia.(16)

Director Teécnico: Es el profesional responsable de un establecimiento
encargado de hacer cumplir los requisitos, para conservar la calidad de todo
Producto Farmaceutico, Dispositivo Médico y Producto Sanitario.(20)

Envase inmediato: Es aquel que estd directamente en contacto con el
producto.(22)

Envase mediato: Es aquel envase o material que protege al envase
inmediato.(22)

Establecimiento Farmacéutico: Es aquel establecimiento que para realizar
algunas de estas actividades como expender, almacenar, distribuir,
comercializar un Producto Farmacéutico, Dispositivo Médico o Producto

Sanitario, debe contar con autorizacion sanitaria.(20)

Forma farmacéutica: Es la presentacion de un producto, para ser
administrado o empleado, como por ejemplo, tabletas, capsulas, grageas,

jarabes, emulsiones, cremas, 6vulos, etc.(18)

Oficina Farmacéutica: Establecimiento que esta al mando de un Quimico
Farmacéutico donde se dispensa, expende al paciente-usuario Productos
Farmacéuticos, Productos Sanitarios, Dispositivos Médicos (excepto

equipo biomédico) y también se elaboran Formulas Magistrales.(20)
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Producto Farmacéutico: Preparado de formula conocida y envasado
idéneamente, para ser empleado en la curacion, diagndéstico, tratamiento o

como preventivo de alguna patologia.(16)

Producto Sanitario: Es aquel producto elaborado para el aseo o cuidado

personal y doméstico.(16)

Sistema fijo: Que el producto va estar ubicado en un solo lugar
determinado.(22)

Sistema fluido: Que el almacén tiene que ser dividido en areas, para que un
mismo producto de diferentes lotes puedan ser ubicados en diferentes
areas.(22)

Sistema semifluido: Que un producto de distinto lotes puede ser ubicado

en un solo lugar.(22)

2.4. Hipotesis

2.4.1. Hipdtesis General

e De acuerdo a las caracteristicas del trabajo de investigacion no

se considera hipotesis de estudio.

3. METODOLOGIA

El presente trabajo se fundamenta en el estudio tedrico descriptivo
transversal, con aplicacion tedrica a una Oficina Farmacéutica en el distrito

de San Juan de Lurigancho.
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3.1. Tipo de investigacion

La investigacion es de tipo exploratorio, tedrica y descriptiva, ya que se
basa en el disefio de documentos técnicos para el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Almacenamiento.

3.2. Nivel de investigacion

El nivel de investigacion es de tipo descriptiva, ya que se basa en el

desarrollo de documentos técnicos relacionados con la normativa vigente.

3.3. Disefio de la investigacion

Disefio de investigacion no experimental porque se basa en la recoleccion

de bibliografia para la realizacién de los documentos técnicos.

3.4. Area de estudio

El &rea de estudio de la presente investigacion se enmarca en los Asuntos
Regulatorios, cuyos documentos elaborados seran usados para lograr la
Certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento por una Oficina

Farmacéutica del distrito de San Juan de Lurigancho.

3.5. Poblacion y muestra: Criterios de inclusion y exclusion
Criterios de inclusion: Se evalud la norma vigente correspondiente de las
Buenas Practicas de Almacenamiento para una Oficina Farmacéutica.

Criterios de exclusion: No se tomara en cuenta otras normativas de los
demas establecimientos farmacéuticos que no son compatibles con la

normativa a la cual se toma en el presente trabajo.
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3.6. Variables y operacionalizacion de variables

Variable del estudio

Disefio de documentos técnicos para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica del distrito de
San Juan de Lurigancho.

3.7. Instrumentos de recoleccion de datos

Se tomara de referencia la lista de chequeo elaborada por la entidad
competente Direccidn de Redes Integradas de Salud (DIRIS) Lima Centro,
basada en el Acta de Inspeccidn para la Certificacién en Buenas Practicas
de Almacenamiento y que se correlacionara en el presente trabajo.

3.8. Validacion de los instrumentos de recoleccién de datos

La validacion del instrumento consiste en la opinion de expertos en la

materia sobre la lista de chequeo que forma parte de este presente trabajo.

3.9. Procedimiento de recoleccién de datos

Consiste en la elaboracion de los instrumentos como el Manual de Calidad,
Manual de Organizacion y Funciones, Procedimientos Operativos
Estandar, Formatos e Instructivos y el listado de verificacion de todos los

instrumentos.

La investigacidn va a consistir en 5 etapas:
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Primera etapa: Se inicia con la revision y andlisis de la R.M. N° 585-99-
SA/DM Yy se identificara los puntos para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento.

Segunda etapa: Se disefiara un croquis de distribucion interna del almacén
de la Oficina Farmacéutica.

Tercera etapa: Se elaborard el Manual de Calidad y el Manual de
Organizacién y Funciones.

Cuarta etapa: Se disefiara y elaborard los Procedimientos Operativos
Estandares.

Quinta etapa: Se contralara mediante una lista de chequeo las disposiciones
exigidas por la R.M. N° 585-99-SA/DM.

3.10. Componente ético de la investigacion

De acuerdo con los principios éticos para la investigacién este estudio no
se realiza en seres humanos, esta es una investigacion sin riesgos ya que su
objetivo es elaborar e implementar los documentos técnicos que ayuden a
que las oficinas farmacéuticas del distrito de San Juan de Lurigancho

logren la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento.

3.11. Procesamiento y analisis de datos

Una vez aprobado el plan de tesis, se procedera a la elaboracion de los
documentos técnicos segun la normativa para la Certificacion en Buenas
Préacticas de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica del distrito de

San Juan de Lurigancho.

4. RESULTADOS
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I ETAPA: Se reviso y analizé la normativa vigente. Es donde se analizé con
detenimiento el contenido, para extraer los requisitos que sirvan de referencia
para elaborar los Documentos Técnicos, para cumplir con las Buenas Précticas
de Almacenamiento en una Oficina Farmacéutica, llegando a concluir a tener
en cuenta los siguientes puntos.

© ©o N o g b~ w D
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Elaborar el Procedimiento Operativo Estandar

Capacitar al personal de la Oficina Farmacéutica

Recepcidn e ingreso de Productos Farmacéuticos y afines
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y afines
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos termo-sensible
Procedimiento para evaluar una receta

Dispensacion de Productos Farmacéuticos y afines

Expendio de Productos Farmacéuticos

Manejo de devoluciones y canjes de productos: registros y causas

. Retiro de los productos vencidos y deteriorados

. Destruccion de Productos Farmacéuticos

. Control de inventario y manejo de stock.

. Limpieza del Oficina Farmacéutica

. Sanitacion y fumigacion del Oficina Farmacéutica

. Seguridad laboral del personal

. Control de temperatura ambiental

. Registro del libro oficial de ocurrencias

. Notificacion de sospecha de RAM Farmacovigilancia
19.
20.

Manejo de productos controlados: psicotrépicos y estupefacientes

Auto inspeccion de Oficina Farmacéutica

Il ETAPA: Disefio de distribucién interna de una Oficina Farmacéutica

Se disefid un modelo de distribucion interna de una Oficina Farmacéutica en

volumen util, delimitando las areas, y que este sea directamente proporcional al

volumen de las adquisiciones con respecto a la rotacion, y tomando en cuenta

condiciones especiales que requieran otros productos para su almacenamiento.
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111 ETAPA: Elaboracion del Manual de Calidad y Manual de Organizacion y
Funciones

Se plante6 una propuesta de un Manual de Calidad con base a los requerimientos
de una empresa dedicada al almacenamiento de especialidades farmacéuticas y un
Manual de Organizacion y Funciones de acuerdo a la cantidad de colaboradores,

a los que se les designa cargos y responsabilidades.

IV ETAPA: Disefio de Procedimiento Operativo Estandares

De acuerdo a los puntos exigidos, se propuso un disefio de los Procedimientos
Operativos Estandares, en donde se describe las acciones que los colaboradores
deben realizar durante el proceso, que involucra las condiciones de
almacenamiento de las especialidades farmacéuticas a temperatura ambiente
controlada. Incluye etiquetas y programas disefiados para el almacenamiento

adecuado.

V ETAPA: Verificacion con lista de chequeo
Se verifico mediante la lista de chequeo lo elaborado, en base a las condiciones
necesarias de almacenamiento de las especialidades farmacéuticas, con relacion a

todos los documentos técnicos propuestos.
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DESARROLLO

I ETAPA: DISTRIBUCION INTERNA DE UNA OFICINA FARMACEUTICA

—= —

Fuente: Elaboracion propia

Puerta de ingreso

Area de Recepcion
Area de Dispensacion y/o expendio [ |
Area Almacenamiento —
Area de Productos controlados [ ]
Area de Baja o rechazados I
Area de Gestion administrativa [
Caja —
Area de Entrega/despacho |
Area de Atencion farmacéutica I
Bafio I
Vestidor |
Avrea de productos refrigerados —1
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111 ETAPA: ELABORACION DEL MANUAL DE CALIDAD Y MANUAL
DE ORGANIZACION Y FUNCIONES

MANUAL
DE
CALIDAD
DE LA
OFICINA FARMACEUTICA

Elaborado por Revisado por
Director Técnico Propietario o
Representante Legal
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CAPITULO |

PRESENTACION DE LA EMPRESA

1. INTRODUCCION:

La Oficina Farmacéutica toma una decision estratégica de adoptar el sistema de
Buenas Practicas de Almacenamiento, el cual se establece en el presente Manual.
Hemos iniciado la Implementacion del Sistema de Buenas Practicas de
Almacenamiento, ante la necesidad de tener un adecuado sistema de calidad, en el
manejo de nuestros productos y de nuestros procesos a fin de reducir al minimo las
deficiencias y satisfacer a nuestros clientes. El objetivo particular es obtener las
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), a través de definicién de los
Procedimientos Operativos Estandar (POES), con la finalidad de ser competitivos
en el mercado, por lo tanto hemos identificado nuestros procedimientos y sus
relaciones entre si, la forma de mejorar este sistema es, tomar importancia a cada
uno de los requisitos de nuestros procesos y su cumplimiento, asi como considerar
que cada procedimiento aporta un valor y que de ellos se obtendra el resultado de
nuestro desempefio y eficacia, ademas aplicando mejoras continuas a los procesos,
basdndonos en mediciones objetivas. Es decir definimos los procedimientos para
implementarlos, verificarlos, hacerle seguimiento y luego tomamos acciones para
mejorar continuamente.

El presente manual de Buenas Précticas de Almacenamiento sera archivado por la

Direccion Técnica quien serd responsable de su mantenimiento.

2. HISTORIA:

La Oficina Farmacéutica fue creada con la mision de brindar el servicio de atencion
a pacientes con problemas de salud, para lo cual se constituye en una Oficina
Farmacéutica para cumplir con los requisitos emanados de la Autoridad de Salud
(Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro — DIRIS LIMA CENTRO).
Es asi que se ha implementado el (BPA), de acuerdo a las Normas de Buenas

Practicas de Almacenamiento.
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El establecimiento farmacéutico cuenta con profesionales de la Salud; en la
Direccién Técnica estd el Quimico Farmacéutico junto a su personal Técnico

calificado para su correcto funcionamiento.

3. MISION:

Nuestra misién es brindar Productos Farmacéuticos (PF), Dispositivos Meédicos
(DM) y Productos Sanitarios (PS), que lleguen a los pacientes que necesiten, para
su uso prescrito por el profesional competente, en excelente estado de calidad, a
través del cuidado que se les brinda durante todo el tiempo que permanezcan desde
la recepcion hasta su entrega final; cumpliendo con los estandares sanitarios y

manteniendo las practicas, regulaciones y certificaciones vigentes.

4. VISION:
Nuestra vision es incrementar la calidad de nuestro servicio, no solo para satisfacer,

sino para superar las exigencias de los clientes y/o usuarios.

5. POLITICA DE CALIDAD:

Todos los que trabajamos en una Oficina Farmacéutica tenemos la responsabilidad
de cumplir con las Normas de Buenas Préacticas de Almacenamiento, esto nos
permitira garantizar la calidad de nuestros productos y satisfacer a nuestros clientes

y/o usuarios aplicando mejoras continuas a nuestro sistema para que sea eficaz.

6. OBJETIVOS DE CALIDAD:

Almacenar todos nuestros productos cumpliendo con las Normas de Buenas
Précticas de Almacenamiento, de tal forma que los clientes y/o usuarios utilicen
siempre productos de alta calidad y de garantia respecto a su accion terapéutica.
Cumplir oportunamente las disposiciones emanadas por la Autoridad de Salud en lo
concerniente al manejo de nuestra Oficina Farmacéutica y nuestros productos.
Obtener las certificaciones que se apliquen al manejo de nuestros productos, para

establecer un estandar de calidad en nuestra empresa.
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7. ALCANCE DE LA NORMA:
La Oficina Farmacéutica estd cumpliendo el Sistema de Buenas Practicas de
Almacenamiento, en todos los procedimientos del almacén, concorde a las normas
recomendadas por la OMS aplicadas en el Per( por resoluciones ministeriales y
verificadas por la institucion reguladora correspondiente de la Direccion de Redes
Integradas de Salud- Lima Centro.

8. EXCLUSIONES:
Se excluye el manejo financiero contable, el cual tiene una normatividad emanada

de la SUNAT y sus organismos reguladores.

9. CONTROL DE DOCUMENTOS:

Todos los documentos elaborados concernientes al sistema de Buenas Practicas de
Almacenamiento son previamente revisados antes de ser aprobados, al igual que
cuando haya cambios. Los documentos son controlados de acuerdo a la fecha de
elaboracion y fecha de vencimiento, mediante la lista de POESs vigentes. Se mantiene

el Procedimiento de Control de los Documentos, para el cumplir de este requisito.

10. CONTROL DE REGISTROS:

Todos los registros se controlan de modo que se conoce su identificacion, proteccion
y disposicion final. Para ello se cuenta con la lista de formatos, donde se describe la
relacion entre los formatos y sus respectivos POEs.

11. LISTADO DE POEs:

La implementacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados, permite
controlar diferentes operaciones de una manera eficaz.

En los POES se mencionan basicamente las funciones a llevarse a cabo en la Oficina
Farmacéutica.

La implementacién de los POEs es de caracter obligatorio, ya que nos permite
asegurar el cumplimiento con las buenas practicas de almacenamiento. En la

implementacion o modificacion de estos procedimientos al igual que otros sistemas
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de calidad el recurso humano adquiere gran importancia y es necesaria una adecuada

seleccion y capacitacion.

Los POEs para una Oficina Farmacéutica; se consideraran 20 procedimientos los

cuales deben ser tenidos en cuenta a la hora de desarrollar o implementar métodos

efectivos en mejora continua para clientes y nuestra empresa.

CAPITULO 11

RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION TECNICA

1. COMPROMISO DE LA DIRECCION:

El Representante Legal muestra el compromiso que tiene con el desarrollo o

implementacion del Sistema de Buenas Practicas de Manufactura a traves de:

Contratar personal capacitado y con experiencia en Normas de Buenas
Précticas de Almacenamiento.

Establecer Politicas y Objetivos de Calidad.

Aplicar mejoras continuas al Sistema Practicas de Almacenamiento para
mejorar la eficiencia de los procedimientos.

Asegurar que se cumplan y definan los requisitos del cliente.

Asegurar que las autoridades responsables estén definidas y que haya una
comunicacion en toda la organizacion (Manual de Funciones).

Asegurar que hay la comunicacion optima dentro de la organizacion a través
de reuniones.

Proporcionar los recursos necesarios para la implementacién del Sistema de
Buenas Practicas de Almacenamiento, mediante la atencidn de requerimientos

de las jefaturas.
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2. ENFOQUE AL CLIENTE:
El Representante Legal debe asegurar cumplir con los requisitos del cliente y se
cumplan para satisfaccion del mismo, para lo cual mantener un control permanente

de innovacion a favor de mantener las ventas.

3. POLITICA DE CALIDAD:

La politica de Calidad es adecuada para la Organizacion, es comunicada y
entendida por todos sus miembros y se revisa cada vez que la/el Representante
Legal efectua la revision del Sistema. La Politica de Calidad se describe en el punto
3 de la presentacion del presente Manual.

4. PLANIFICACION:

La planificacion de los objetivos es responsabilidad de la/el Representante Legal,
es permanentemente comunicada a todas las areas, y la exigencia principal para el
area productiva es cumplir con las normas de Buenas Practicas de

Almacenamiento y brindar los productos con la mas alta calidad.

5. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD:

La Oficina Farmacéutica establece un Organigrama donde se definen los mandos
al mismo tiempo se desarrolla un Manual de Funciones completo, que establece
cuales son las funciones de los trabajadores de la Oficina Farmacéutica, las cuales
deben de ser cumplidas en su integridad.

-En el Manual de Funciones se indica el ejercicio de cada cargo de la Empresa,
segun el cual, el personal designado debe ceiiirse, a fin de evitar “duplicidad” y
vacios en el desempefio de su trabajo. También se indica los procesos en los que
interviene cada puesto.

-El Manual de Funciones es aprobado por las instancias respectivas, debiendo ser
actualizado cuando se cambie alguna funcién por motivos de mejora o ahorro de

costos.
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Segun los indicadores de gestién de cada puesto, se califica el desempefio, asi
como el cumplimiento de las normas de Buenas Précticas de Almacenamiento

previa capacitacion del mismo.

6. COMUNICACION INTERNA:

La/El Representante Legal establece los procesos de comunicacion apropiados en
la organizacién, considerando la eficacia del Sistema de Buenas Préacticas de
Almacenamiento, para lo cual se realizan reuniones mensuales con las jefaturas

para comunicar los avances y resultados de la eficacia del Sistema.

7. REVISION POR LA DIRECCION:
La/El Representante Legal efectla las revisiones del sistema de Buenas Practicas
de Almacenamiento anualmente de la siguiente manera:

e Politica de Calidad y Obijetivos

e Informe de Auto inspecciones

e Retroalimentacion del cliente

e Estado de las acciones Correctivas y Preventivas

e Acciones de Seguimiento de Revisiones por la Direccién

e Cambios que pueden afectar al Sistema de Buenas Practicas de

Almacenamiento
e Recomendaciones para la mejora continua

e Auditorias de Buenas Practicas de Almacenamiento.

La Revision por la Direccidn, se registran en el ACTA DE LA REVISION DEL
SISTEMA, la misma que contiene acciones y decisiones relacionadas con la
mejora del Sistema de Buenas Practicas de Almacenamiento mejora del producto

en relacion a los requisitos del cliente, y las decisiones de asignacion de recursos.
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CAPITULO 11l

GESTION DE RECURSOS

1. PROVISION DE RECURSOS:

e La organizacion provee los recursos necesarios para implementar y
mantener el sistema de Buenas Practicas de Almacenamiento y cumplir

los requisitos del cliente a fin de aumentar su satisfaccion.

2. RECURSOS HUMANGOS:

Cada una de las jefaturas ha definido las competencias de su personal cuyo
trabajo afecta la calidad del producto.

En base a las competencias, se efectla la capacitacion del personal y se
evalla la eficacia de la capacitacion por medio de los resultados de los
examenes aplicados por cada jefatura y por el desempefio de cada
trabajador.

Asimismo, se llevan a cabo charlas con el fin de asegurarse que el personal
sea consciente de la importancia de sus actividades y de la manera como a
través del desemperfio de sus labores contribuyen a lograr los objetivos de
calidad.

El director técnico conserva archivos del trabajador donde se evidencian

los registros de capacitacion interna, habilidades y experiencia.

3. INFRAESTRUCTURA Y AMBIENTE DE TRABAJO:

Infraestructura: Nuestra Oficina Administrativa y almacén se encuentran
ubicados en el Distrito de San Juan de Lurigancho.
Ambiente de Trabajo: Los ambientes para efectuar los procedimientos,

se mantienen con la adecuada temperatura y humedad, segun

36



procedimiento. La limpieza es garantizada segun el procedimiento de

mantenimiento preventivo de instalaciones.

CAPITULO IV

ALMACENAMIENTO DEL PRODUCTO

1. PLANIFICACION

Durante el almacenamiento del producto la organizacion confirma lo
siguiente:

Los requisitos para el producto, mediante especificaciones técnicas.

Se han definido procedimientos de almacenamiento y gestion; mediante los
procedimientos operativos estandar.

Los recursos necesarios para almacenar (anaqueles, infraestructura,
logistica y mano de obra)

Se han definido controles en el almacenamiento ligados al trabajo de

verificacion fisica y técnica. Cada uno de los productos debe ser:

a. Verificado: Revisar que el producto que entra tiene y conserva las
propiedades autorizadas en el registro sanitario. Efectuar la inspeccién
organoléptica.

b. Inspeccionado: Efectuar mediciones periédicas durante el tiempo que el
producto permanezca almacenado a fin de comprobar que mantiene sus
caracteristicas técnicas de calidad.

c. Revisado: En el despacho de acuerdo a las BPA para asegurar su correcta

entrega.
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2. ALMACENAMIENTO
2.1 Controles de almacenamiento

e Especificaciones técnicas del producto

e Equipo adecuado y operativo

e Utilizacidn de equipos de medicién

e Seguimiento de los procedimientos de almacenamiento
e Medicion objetiva de los procedimientos

e Actividades de aprobacion, baja, devolucion, etc.
2.2 Preservacion del producto

Para la preservacion del producto, se controla la identificacion del mismo, la
manipulacion y apilamiento, el embalaje, el almacenamiento y la proteccion de los
productos, controlando la temperatura y humedad dentro de la Oficina
Farmacéutica. Para el control de este requisito se mantienen los procedimientos

de: recepcion y almacenamiento de productos.
2.3 Control de equipos para medicion y seguimiento:

Se efectuara un continuo control en base a seguimientos y mediciones, para los
cuales se determina procesos, indicando tolerancias. Los equipos de medicion se

calibran cada vez que sea necesario de acuerdo a su sensibilidad de descalibracion.

Se establece asimismo una norma de proteccion a los equipos para evitar su
descalibracion, tanto en la manipulacion como en el almacenamiento y el

mantenimiento.
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CAPITULO V

MEDICION, ANALISIS DE DATOS

1. SEGUIMIENTO Y MEDICION:

La Oficina Farmacéutica, ha planificado e implementado procesos de seguimiento,
medicion, analisis y mejoras, para demostrar que el producto se mantiene
conforme; asimismo, el Sistema de Buenas Practicas de Almacenamiento es

conforme para mejorar continuamente el sistema.

2. SATISFACCION DEL CLIENTE:

La primera retroalimentacion viene del cliente, para lo cual se ha determinado un
sistema de quejas y reclamos manejado por la Administracion y procesada de
manera conjunta con el Director Técnico, como una primera medida para evaluar

la conformidad de uso del nuestro producto por parte de los usuarios.

3. AUTOINSPECCIONES:

Se ha iniciado el sistema con autoinspecciones, las cuales son archivadas por el
Director Técnico. Las autoinspecciones tiene una frecuencia establecida por
procedimiento y se llevan a cabo considerando el estado y la importancia de los
procedimientos, asi como los resultados de las autoinspecciones anteriores. Se

mantiene el Procedimiento documentado para la gestion de este requisito.

4. SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCEDIMIENTOS:

Se evalla los Procedimientos, si fueron efectivos y productivos, se controla de
acuerdo a lo planificado segun los indicadores de los procedimientos de
Almacenamiento y los de Gestion.
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5. SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO:
Se evalla si el producto cumple con las caracteristicas establecidas en las
Especificaciones Técnicas, cuidando que se respeten las tolerancias o rangos de

aceptacion. Se mantienen registros actualizados.

6. CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME:
La persona responsable de la liberacion de producto, es el Director Técnico si el
producto no es conforme, se siguen las indicaciones del Procedimiento para

Manejo de Productos para Destruccion.

CAPITULO VI

ANALISIS DE DATOS

1. ANALISIS DE DATOS

e Con los datos obtenidos del manejo del sistema de quejas y reclamos, se
obtiene informacion sobre la satisfaccion del cliente con lo cual se hace un
analisis.

e Laconformidad del producto con los requisitos planificados, se obtiene de
los Protocolos de los andlisis del Producto Terminado y la aplicacion de
los reportes del sistema de quejas y reclamos. Para luego tomar acciones
dependiendo de los resultados.

e Se recopilan los datos en los registros de cada proceso, y se evalia donde
se puede realizar una mejora continua.

e Se efectua el andlisis de los datos de los proveedores después de realizadas

las re-evaluaciones de los mismos.
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CAPITULO VII

MEJORA CONTINUA

1. MEJORA CONTINUA

Una Oficina Farmacéutica, aplica mejoras continuas en el sistema de Buenas
Practicas de Almacenamiento al retroalimentarse con respecto a su politica y
objetivo de calidad, con los resultados de las auditorias, analisis de datos, para
luego tomar acciones correctivas y preventivas, con el asesoramiento por parte de

la Direccién Técnica.

2. ACCIONES CORRECTIVAS

Las acciones correctivas ante una no conformidad, se trabajan de manera
inmediata, determinando primero, la causa de la no conformidad, la necesidad de
una accion correctiva, la actividad de implementacion, registrando sus resultados
y revisando nuevamente la accion tomada y la no conformidad para retroalimentar

el sistema.

3. ACCIONES PREVENTIVAS

e Las acciones preventivas se aplican en base a estadisticas de problemas
potenciales, a fin de evitar que ocurran. Primero determinar las potenciales
causas, para actuar de acuerdo a la necesidad, para ello debe contarse con
un plan preventivo y ser registrado dicha accion tomada para retroalimentar
el sistema.

e Este programa de mejora continua, va siendo recomendado y canalizado
por la Direccion Técnica, en coordinacion con la Administracion y para la

aprobacion por parte del Representante Legal.
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1.

MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES DE LA OFICINA
FARMACEUTICA

PRESENTACION

El presente Manual de Organizacion y Funciones, constituye el documento que
menciona las funciones especificas, responsabilidades y requisitos minimos de los
cargos dentro de la estructura organica del establecimiento farmacéutico, que
deben cumplir tanto el personal administrativo asi como el personal profesional

(Director Técnico )y el personal Técnico en la Oficina Farmacéutica.

El Manual de Funciones facilita el proceso de orientacion e induccién al personal
nuevo, proporcionando informacion clara y detallada sobre sus funciones que le

corresponde desempefiar al ocupar el puesto asignado.

El presente manual se elaboré con el objetivo de que el personal de la Oficina
Farmacéutica, cuente con una fuente de informacion que les permita conocer la

organizacion del mismo.

Este documento presenta la estructura organica actualizada, los antecedentes
historicos del establecimiento, el marco juridico en el que se sustentan su actuacion
y funcionamiento, los objetivos encomendados y la descripcion de las funciones

que debe realizar para alcanzarlos.

BASE LEGAL
Ley General de Salud ( Ley N° 26842 )
Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios Ley N° 29459
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos (Decreto Supremo N° 014-2011
S.A)

42



- Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (Decreto Supremo

N°016-2011 S.A.)

- Escala de Multas por infraccion al

Reglamento de Establecimientos

Farmacéuticos y no Farmacéuticos (art. 50 de la Ley 29459 y art. 146 del D.S.

014-2011 S.A)

2. ALCANCE

A todo el personal que forme parte de la gestion de la Oficina Farmacéutica.

3. ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL

Representante Legal

Director Técnico

Técnico en farmacia

Administracidn

Contabilidad

Cajero

Personal de limpieza
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Cargo: Representante Legal
Autoridad y relacion
Coordina: Director Técnico y Administracion

Funciones Generales

e Es la persona encargada de asumir legalmente toda responsabilidad inherente
al establecimiento asi como de dar cumplimiento a las bases legales que le
confiere para el funcionamiento y desarrollo del establecimiento farmacéutico.
Asi mismo asume la Responsabilidad Legal de la documentacidn técnico-

sanitaria de la Empresa.

e Proporcionar a todos los trabajadores, las herramientas y recursos necesarios
para lograr los objetivos trazados, a su vez comunicard a la Autoridad
competente la fecha en que el director técnico hard uso de sus vacaciones o
licencia e indicara el nombre del profesional quimico farmacéutico que asuma

la direccion técnica de dicho establecimiento.

e Dar cumplimiento a politicas, normas y disposiciones legales dentro de las
atribuciones que le han sido conferidas a fin de fortalecer el funcionamiento de
la oficina farmacéutica La Direccion General es la principal instancia
ejecutiva, técnica y administrativa de la oficina farmacéutica y le corresponde
ejercer funciones de direccion, gestion, supervision y coordinacion con los

demaés cargos dependientes.

e Supervisa, controla y aprueba los gastos, de acuerdo con el presupuesto del
afo.

e Responsable de dotar los recursos y bienes necesarios para mantener la
infraestructura, el equipamiento y demas necesidades para el buen
funcionamiento de la empresa.

e Bajo su direccion se encuentra el Director Técnico.
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e Autoriza las acciones relacionadas al cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion, que dependen de la gestién de recursos
asignados.

e Autorizar las programaciones para el envio y recojo de documentos.
Cargo: Administracion

Autoridad y relacion

Reporta: Representante Legal

Coordina: Director Técnico, Contabilidad

Funciones Generales

e Realizar los pagos y cobranzas de la empresa
e Esresponsable de aprobar los presupuestos de gastos y ventas de la empresa.
e Entre sus funciones esta trabajar en forma coordinada con las demas areas de
la empresa
e Responsable de realizar los convenios con las empresas u operadores logisticos
para el envio y recojo de productos y documentos.
e Preparar y revisar los estados financieros asi como envié de andlisis de cuentas.
e Responsable de solicitar los recursos y bienes necesarios para mantener la
infraestructura, el equipamiento y demas necesidades para el buen
funcionamiento de la empresa.
e Cumplir y hacer cumplir las normas y procedimientos administrativos
dispuestos por la gerencia.
e Coordinar la administracion de los recursos econémicos, materiales y personal
asignados a la empresa.
e Supervisar, controlar y coordinar la ejecucion de actividades de Contabilidad,
Tesoreria.
o Realizar las compras autorizadas por el Representante Legal previa
elaboracién de Cuadro Comparativo de Proveedores.

e Coordinar la rendicion de cuentas de Caja.
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e Controlar el manejo adecuado de los fondos, facturas, letras de cambio y
especies valoradas.
e Administrar los bienes patrimoniales de la Empresa, asi como velar por el buen

uso y mantenimiento de los mismos.

Cargo: Contabilidad
e Reporta: Administracion

e Coordina: Técnico de farmacia, cajero y personal de limpieza

Funciones Generales

e Dirigir y controlar la programacién, formulacion, ejecucion y evaluacion del
Plan Operativo Anual de la empresa.

e Cumplir con la normativa tributaria en lo referido al calculo declaracion y pago
de obligaciones tributarias y legales, especialmente las de impuestos
mensuales y anuales, enviar némina de pago de impuestos

e Contabilizar y registrar los movimientos y transacciones de acuerdo a las
normativas vigentes.

e Analizar las cuentas contables de activo, pasivo y resultado asignadas.

e Emitir los Libros Legales por la ley, tales como Libro de Ventas, Compras,
Balance General, Mayor y Diario entre otros.

e Registrar y analizar las distintas facturas de Proveedores y servicios en el
Sistema Contable, de acuerdo a los procedimientos e instructivos de la
compafiia.

e Participar en la Toma de los Inventarios, de acuerdo a lo establecido en los
procedimientos internos de la compafiia.

e Dar cuentaala SUNAT de los productos que requieran destruccion, autorizada
por el Director Técnico y la Representante Legal.

e Apoyar y atender los requerimientos necesarios para la realizacion de las
auditorias de Estados Financieros.

e Apoyar en la confeccion de planillas, liquidaciones de sueldos, carpetas de

personal y todo lo que requiera la Jefatura en temas administrativos.
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e Archivar todos los comprobantes contables y documentacion como contratos,
liquidaciones, facturas de acuerdo a lo establecido por la compafiia.

e Entregar soporte en temas administrativos a las distintas areas de la compafiia.

e Realizar la facturacion y emision de notas de crédito de los distintos clientes,
de acuerdo a los procedimientos de la compaiiia.

e Conocer y cumplir las Politicas, Normas, Procedimientos e Instructivos,
especialmente aquellos referidos a los procesos en los cuales participa, utilizar
los documentos apropiados para su trabajo, mantener actualizados los registros
que lo evidencian y aportar continuamente al mejoramiento de los procesos de

la empresa.

Cargo: Director Técnico

Autoridad y relacion

e Reporta: Representante Legal

e Coordina: Administrador y Técnico de Farmacia

Funciones Generales

e Vigilar el aseguramiento de la calidad de los productos almacenados.

e Controlar que la comercializacion del producto sea entre establecimientos
farmacéuticos autorizados.

e Ordenar y comunicar el retiro del mercado cuando amerite de los productos
que comercialice.

e Autorizar previa verificaciéon de conformidad los productos almacenados.

e Presentar los balances de sustancias controladas.

e Verificar los libros oficiales y de sustancias controladas.

e Verificar que no existan productos con observaciones sanitarias adulterados;
retirarlos y ubicarlos en el &rea de baja para su destruccion.

e Capacitar al personal para el correcto desempefio.

e Garantizar la autenticidad de la documentacion en el registro sanitario.

e Notificar las sospechas de RAM en el formato.
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e Elaborar la base de datos de las reacciones adversas.

e Mantener la confidencialidad de las notificaciones de las RAM.

e Reportar a la Autoridad el cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina
Farmaceéutica.

e Cumplir con las Buenas Précticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Oficina Farmaceéutica, Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapeutico y
Buenas Practicas de Farmacovigilancia y demas normas que emite la
Autoridad de Salud.

e Esresponsable del auto inspeccion del Almacén.

Cargo: Técnico en Farmacia
Reporta: Director Técnico
Coordina: Cajero, Personal de Limpieza

Funciones Generales

e Tiene como responsabilidad principal el expendio de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que se
comercialicen en la oficina farmacéutica.

e Participar en las reuniones de capacitacion de los productos que se expenda en
la oficina farmacéutica.

e Cumplir con los Procedimientos Operativos Estandar, en las funciones en las
cuales participa.

e Cumple con los inventarios selectivos indicados por la Direccion Técnica.

Cargo: Cajero
Reporta: Contabilidad
Coordina: Personal Técnico en Farmacia

Funciones Generales
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e Cumple la labor de la cobranza de los productos comercializados dentro de la

oficina farmacéutica.
e Realiza los flujos y cierres de caja al final de la jornada de trabajo.
e Se compromete en las labores indicadas a su funcion en los Procedimientos

Operativos Estandar.
Cargo: Personal de Limpieza
Reporta: Contabilidad
Coordina: Personal Técnico en Farmacia

Funciones Generales

Realizar la limpieza de la oficina farmacéutica y los roles encomendados dentro
del Procedimientos Operativos Estandar.

Mantener limpios los anaqueles y parihuelas donde se colocan los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en la oficina
farmacéutica.

Cumplir con el procedimiento POE acerca de la Limpieza de la oficina

farmacéutica.

IV ETAPA: DISENO DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

Tablal. LISTADO DE PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS

(POES)
ORD | CODIGO PROCEDIMIENTO PAG
EN
1 | POE-OF-N°01 | ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO | 54
ESTANDAR
2 | POE-OF-N° 02 | RECEPCION E INGRESO DE PRODUCTOS 64
FARMACEUTICOS Y AFINES
3 | POE-OF-N° 03 | ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS 77

FARMACEUTICOS Y AFINES
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4 | POE-OF-N° 04 | ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS 89
FARMACEUTICOS TERMO-SENSIBLE

5 | POE-OF-N° 05 | CONTROL DE TEMPERATURA AMBIENTAL 95

6 | POE-OF-N°06 | PROCEDIMIENTO PARA EVALUACION DE UNA 102
RECETA

7 | POE-OF-N° 07 | DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS | 114
Y AFINES

8 | POE-OF-N° 08 | EXPENDIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS 133

9 | POE-OF-N°09 | MANEJO DE DEVOLUCIONES Y CANJES DE 142
PRODUCTOS: REGISTROS Y CAUSAS

10 | POE-OF-N° 10 | RETIRO DE LOS PRODUCTOS VENCIDOS Y 153
DETERIORADOS

11 | POE-OF-N° 11 | DESTRUCCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS 164

12 | POE-OF-N°12 | CONTROL DE INVENTARIO Y MANEJO DE STOCK 170

13 | POE-OF-N° 13 | LIMPIEZA DEL ESTABLECIMIENTO 178
FARMACEUTICO

14 | POE-OF-N°14 | SANITIZACION Y FUMIGACION DEL 187
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

15 | POE-OF-N° 15 | SEGURIDAD LABORAL DEL PERSONA 194

16 | POE-OF-N° 16 | CAPACITACION AL PERSONAL DEL 201
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

17 | POE-OF-N°17 | REGISTRO DEL LIBRO OFICIAL DE OCURRENCIAS 211

18 | POE-OF-N°18 | NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES 226
ADVERSAS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS E
INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS

19 | POE-OF-N°19 | MANEJO DE PRODUCTOS CONTROLADOS: 237
PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES

20 | POE-OF-N°20 | AUTOINSPECCION DE ESTABLECIMIENTO 248

FARMACEUTICO
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INTRODUCCION

La Oficina Farmacéutica constantemente implementa estrategias para mejorar la
calidad de atencion y la oportunidad de mejorar el cumplimiento de funciones, en

ese contexto se ha elaborado el Manual de Procedimiento Operativo Estandar.

El presente es un documento técnico — administrativo, que permite a la Oficina
Farmacéutica ejecutar sus actividades de manera uniforme, coordinada y eficiente,
evitar confusiones y duplicidad de funciones. Es una herramienta de gestion y eje
fundamental que integra el sistema de informacion especifica a la Oficina

Farmacéutica.

Se ha estandarizado procedimientos a partir de informacién proporcionada por los
especialistas en el manejo de sistemas de suministro de medicamentos, atencion
farmacéutica, dispensacion, buenas practicas de dispensacion 'y de
almacenamiento de productos farmacéuticos y afines, para lo cual se ha empleado
la metodologia de la experiencia del profesional Quimico Farmacéutico a cargo

del funcionamiento del establecimiento, como Director Técnico.

OBJETIVO

e Mejorar el cumplimiento de funciones y calidad de atencion en la Oficina
Farmacéutica haciéndola més eficiente.

e Servir de guia para el desarrollo de todas las actividades del personal
involucrado en la Oficina Farmacéutica y asi cumpliendo con las Buenas

Practicas de Oficina Farmacéutica.

ALCANCE

e EIl presente Manual de Procedimientos tiene como ambito en una Oficina
Farmacéutica.
e Esde conocimiento y cumplimiento obligatorio por todo el personal que labora

en la Oficina Farmacéutica.
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BASE LEGAL

e Ley N°26842 — Ley General de Salud.

e Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

e Ley N°28173. Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perd.

e Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-
2001 que establece disposiciones para el acceso a informacién sobre precios y
DCI.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes
Psicotropicos y otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

e Decreto Supremo N°014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N°
001-2012/SA).

e Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, Aprueban
“Modifican el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por
D.S. N°014-2011-SA”.

e Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA. Aprueban “La Politica
Nacional de Medicamentos”.

e Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

e Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas
Précticas de Dispensacion.

e Listado de Productos Farmacéuticos para venta sin Receta Médica en
Establecimientos Farmacéuticos.

e Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID Sistema Peruano de

Farmacovigilancia.
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Resolucién Directoral N° 993-99-DG-DIGEMID Formato para el Reporte de
Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos.

Ley N2 29675 - Ley que modifica diversos Articulos del Codigo Penal sobre
delitos Contra La Salud Publica.

ELABORACION DEL PLAN MENSUAL DE NECESIDADES

Objetivo del Procedimiento: Proveer los insumos (Bienes y Servicios) de la
Oficina Farmacéutica.

Alcance: En la Oficina Farmaceéutica.

Responsables:

1. Director Técnico de la Oficina Farmacéutica encargado de elaborar el plan
de necesidades, para elevarlo al representante legal.

2. Personal Técnico en Farmacia de registrar los faltantes de medicamentos
(bienes) y materiales (servicios) de la Oficina Farmacéutica.

Descripcion del Procedimiento: Antes de elaborar el Plan Mensual de
Necesidades de la Oficina Farmacéutica se debe tener en cuenta la fecha
establecida y que:

1. El Director Técnico responsable de la Oficina Farmaceutica recopilard
informacion sobre productos farmacéuticos; para ello se usard el
procedimiento mensual historico, en el cual se podra verificar las cantidades a
requerir, como asi mismo los materiales y/o servicio a necesitar, los cuales se
encuentran en la base de datos.

2. Todo el personal que se encuentre de turno, debera registrar cualquier
faltante de medicamentos y bienes en el Cuaderno de Faltantes.

3. Verificar y validar la informacion del requerimiento y/o de las necesidades
del Servicio.

4. Oficializar el plan de las necesidades, al representante legal de la Oficina
Farmacéutica.

5. Con la informacién recopilada en el Cuaderno de Faltantes de los
medicamentos se podra realizar la Orden de Compra y Solicitud de Servicio

correspondiente.
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OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°01
LOGO

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 1de 10

ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR
F/Emisién; XX-XX-2022 F/Expiracion: XX-XX-2022 F/Revision: XX-XX-2022 | Version: N°001

ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccion y mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de

“Firma” se daréa por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronolégico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°01

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 2 de 10

ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR

ASPECTOS GENERALES:

El presente POE debe leerse y entenderse totalmente antes de su aplicacion.
Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada a su Jefe inmediato superior.

Si es necesario modificar una parte o la totalidad del POE, se debera comunicar
previamente al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica y consultar al
representante legal del mismo.

Al elaborar el POE, se seguiran las pautas indicadas en el presente procedimiento.
Todo POE nuevo, necesariamente reemplaza al anterior.

Es responsabilidad del Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, llevar y mantener
un control ordenado de los POEs correspondientes y que permanezcan en el area de
aplicacion.

Los POEs seran revisados cuando exista alguna modificacién

OBJETIVO

Establecer las pautas necesarias que permita estandarizar y uniformizar las directivas
a seguir en la elaboracion de un documento normativo llamado Procedimiento de
Operacion.

Estandar (en adelante POE). Asimismo, establecer el mecanismo de codificacion,
distribucion, correccion, modificacion y anulacién de POE obsoletos a nivel de todo

el establecimiento.

ALCANCE

Aplica a todo el personal que labora en la Oficina Farmaceéutica
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PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 3 de 10

ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR

LUGAR DE APLICACION

e Todas las areas de la Oficina Farmacéutica en donde sea necesario establecer un

procedimiento escrito.
FRECUENCIA DE APLICACION

e Laelaboracion de POE, es permanente y su frecuencia de aplicacién dependera de las
veces que sea necesario aplicar el POE en cada proceso de las areas de la Oficina

Farmaceéutica y areas administrativas.
RESPONSABILIDAD

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, es el responsable de elaborar,
distribuir, capacitar y supervisar el cumplimiento de los Procedimiento Operativo
Estandar (POE).

e EIl Representante Legal es el responsable de aprobar dichos procedimientos y brindar

todo el material logistico necesario.
FRECUENCIA

e Este procedimiento se aplica previamente a la elaboracién, control y actualizacion de

todo procedimiento operativo estandar.
DEFINICIONES

e Procedimiento Operativo Estandar (POE). - Es una descripcién secuencial, detallada
en forma sencilla y breve, de como una operacién especifica de cualquier proceso debe

ser llevada a cabo.
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OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°01

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 4 de 10

ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR

PROCEDIMIENTO: ELABORACION, REVISION Y APROBACION

e Laelaboracion de un Procedimiento de Operaciones Estandar (POE), es competencia
del Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e El original de todo POE va ser denominado POE matriz. EI POE matriz estara a cargo
del Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e LaElaboracion y Revision del POE original para su aplicacion, debe ser realizada por
el Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, y la Aprobacion debe ser por el

representante legal.

Encabezado en la primera pégina. Ejemplo:

OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N° 02
LOGO

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE)  |PAG: 1de9

CAPACITACION DEL PERSONAL DE LA OFICINA FARMACEUTICA

F/Emision: XX-XX-2020 | F/Expiracion: XX-XX-2022 |F/Rev.XX-XX-2022 |Version: N° 001

Esta Revision y Aprobacion del POE matriz se evidencia con las firmas correspondientes
de las personas responsables indicadas anteriormente, las cuales firman en el pie de pagina
de cada hoja del POE y con lapicero de tinta color AZUL.

CONTENIDO EN EL ENCABEZADO
Donde:

El Logo de la Oficina Farmacéutica serd ubicado en la parte superior izquierda de la

caratula, seguidamente se colocara el nombre comercial de la Oficina Farmacéutica.

57




OFICINA FARMACEUTICA

POE-OF N°01

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE)

PAG: 5 de 10

ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR

TITULO Y SUB-TITULO

e El titulo debe ser siempre PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR
(POE), debe utilizarse fuente Times New Roman, numero 10 y en negrita.

e EI Sub-Titulo debe indicar claramente a que proceso, directiva o instructiva se refiere

el POE, debe utilizarse fuente Times New Roman ndmero 10 y en negrita.

IDENTIFICACION Y NUMERACION

e Laidentificacion es alfa numérica con el Cédigo POE, seguido de la abreviatura de la

Oficina Farmacéutica y posteriormente de un nimero secuencial de dos digitos.

Por ejemplo: POE-OF N° 01

Donde:

» Primero: las tres primeras letras identifican al documento. Si es procedimiento

“POE” si es un registro “REG”.

» Segundo: seguido de un guion vienen las letras que sefialan las siglas de la Oficina

Farmacéutica comercial.

» Tercero: es un nimero de 02 digitos referido a la identificaciéon que aumenta

consecutivamente conforme aumente los procedimientos de

Farmacéutica iniciandose con 01.

la Oficina

e PAG = Representa la numeracion de las paginas de cada POE, se coloca el nimero de

pagina indicando el nimero que corresponde sobre el nimero total de paginas 1/5

e Las fechas se expresan en: Dia-Mes-Afio Ejemplo: 01-10-2022

e En la parte inferior También se consigna la fecha de Emision, vigencia, proxima

revision y version del POE.

e Fecha de Emision (F/Emision): Se indica el mes y afio de la emision del documento.
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OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°01

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 6 de 10

ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR

e Fecha de Expiracion (F/Expiracion): Se refiere la fecha hasta cuando el procedimiento
tiene validez. Todo POE tiene una vigencia de 2 afios como maximo.

e Fecha de Revision (F/Revision): Es a partir de la primera revision efectuada al POE.

e Version: Son tres digitos, si es la primera versién 001.Se efectGa la revision
obligatoriamente una vez al afio, si es necesario realizar una modificacion en el
contenido. Las revisiones no significan necesariamente modificaciones en el POE.

e Serén firmados por el personal responsable de la elaboracién, revision y aprobacion;

estas firmas se colocaran al inicio de cada pagina del POE (segun disefio adjunto).

ELABORADO POR

OFICINA FARMACEUTICA CARGO FECHA FIRMA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccioén y mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

OFICINA FARMACEUTICA CARGO FECHA FIRMA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

OFICINA FARMACEUTICA CARGO FECHA FIRMA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.
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OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°01

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 7 de 10

ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR

Los POEs deben ser aprobados por el representante legal de la Oficina Farmacéutica.
La aprobacion del POE debe ser obtenida con anticipacion suficiente para que el
documento sea transmitido y leido por todo el personal que labora en el
establecimiento, antes que el POE entre en vigencia.

Los procedimientos seran revisados faltando 30 dias antes de que se cumpla la fecha

de vigencia; para su modificacion o ratificacion de su contenido.

CONTENIDO

El texto de un POE deber ser escrito en papel bond A-4. El disefio del encabezado y

pie de pagina debe ser de acuerdo a lo establecido en los puntos antes sefialados.

En cuanto al contenido del procedimiento: Cuando se requiera resaltar los titulos y

subtitulos se escribira con letra mayuscula y en negrita. EI contenido es redactado con

letras tipo TIMES NEW ROMAN tamario 12.

Todo POE debe contener siempre y sin ninguna numeracion los “ASPECTOS

GENERALES” tal como lo sefiala el presente procedimiento y luego en orden

correlativo (debidamente numerados) los siguientes puntos:

1. Objetivo: Describe el propésito o define las razones para elaborar un
procedimiento.

2. Documento a consultar (opcional): Relaciona los documentos necesarios,
referencias bibliograficas, literaturas, normas legales, etc, en que se basa la
elaboracion o revision de un POE.

3. Alcance: Define a que o quienes aplica el procedimiento.

4. Lugar de aplicacion: Alcance del POE, referido a las areas en donde se aplica dicho

procedimiento.

60




OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°01

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 8 de 10

ELABORACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR

10.

11.

12.

Frecuencia: Indica la periodicidad y numero de veces que se debe aplicar o ejecutar
el POE. Esta frecuencia puede ser definida y es expresada en tiempo (diaria,
mensual, anual, etc.) o indefinida (ejemplo: cuando se requiera).

Base Legal y/o Referencias: Se refiere a las normas vigentes que se toman como
bases para el desarrollo de las actividades.

Definiciones: Describe en forma clara y precisa el significado de algunas palabras
o siglas usadas en la elaboracion del procedimiento.

Responsabilidad: Sefiala en quien o quienes recae la responsabilidad de ejecutar,
aplicar, verificar y/o auditar el cumplimiento del procedimiento o algin paso
especifico.

Procedimiento O Desarrollo: Describe en forma secuencial (numerada) y logica
los pasos a seguir de un proceso definido. Las oraciones deben expresarse en forma
concreta utilizando las formas verbales en tiempo presente.

Precauciones y Recomendaciones (opcional): describe informaciones auxiliares
necesarias para el entendimiento y/o ejecucion del POE.

Anexos (opcional): relaciona los documentos necesarios para la ejecucion de un
POE. Estos anexos pueden estar referidos dentro de los diferentes puntos que
forman parte del POE o colocarlos al final como un punto aparte. Ejemplo:
formatos, registros, formularios, u otros documentos complementarios al

procedimiento.

En el caso de los formatos, estos deben llevar el N° de formato (en la parte superior
izquierda) y el numero de POE al que hace referencia (en la parte superior
derecha).

Dirigido a: directamente a las areas y/o personas responsables de la ejecucion del
POE.
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13. Distribucidon del POE: el POE seréa distribuido a todo el personal que labora en la
Oficina Farmaceéutica.

14. Motivo de revision del procedimiento: Cuando se presente alguna modificatoria
Cuando cambie la normatividad vigente que regula a una Oficina Farmacéutica y
sea de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del

procedimiento en aras de optimizar y buscar una mejora continua.

DISTRIBUCION DE POE

El POE original y su hoja de control de distribucion seran archivados con las firmas
de los receptores, bajo responsabilidad del Director Técnico de la Oficina
Farmacéutica.

Se facilitara una copia controlada que estara disponible para el personal que labora en

la Oficina Farmacéutica.

MODIFICACION DEL POE

Un procedimiento se modifica cuando cambia algin punto de su contenido (cambia
de nombre, objetivo, lugar de aplicacién, responsabilidad, descripcion, etc.) y puede
realizarse al finalizar el periodo de vigencia o antes si el caso lo requiere, con la
finalidad de actualizarlo y mejorarlo.

Toda modificacion en el POE implica una nueva revision.

El parrafo o parrafos del POE que han sido modificados, se indicaran en el POE
modificado con una linea vertical al lado derecho.

El POE modificado, es revisado y aprobado siguiendo las pautas indicadas

anteriormente.

POE NO VIGENTES
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Se presentan en los siguientes casos:

» Los POE que han cumplido un afio de validez y han sido sometidos

obligatoriamente por el Director Técnico de la Oficina Farmacéutica involucrado

en la revision anual establecida en el presente POE.

» POE que han sido modificados antes del término de su fecha de vigencia.

» POE que han sido cancelados y no reemplazados por haber perdido aplicabilidad

en la Oficina Farmacéutica.

» POE que han sido cancelados y reemplazados por otros POE debido a los cambios

operativos y funcionales en la Oficina Farmacéutica.

» Estos POE no vigentes son inmediatamente retirados y archivados rotulandola

como OBSOLETO, y se da Inclusion de los POE nuevos.

PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES

e EIl Director Técnico de la Oficina Farmacéutica tiene la responsabilidad de hacer

cumplir el POE. De ser necesario, realizard charlas de capacitacion a fin que el

personal a su cargo, involucrado en la ejecucién del procedimiento, se concientice y

entienda el procedimiento a aplicar en su area.

e Larevision es relativa, dependiendo de que no existan modificaciones internas de la

Oficina Farmacéutica o que las autoridades correspondientes del Ministerio de Salud

promulguen alguna nueva ordenanza o norma, que implique la modificacion de algin

procedimiento.
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F/Emision: XX-XX-2022 F/Expiracion: XX-XX-2022 F/Revision: XX-XX-2022 | Version: N°001

ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronolégico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas
de manera efectiva y eficiente.

Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacién debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deberd comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran

las pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVOS

Establecer el procedimiento a seguir, la responsabilidad y oportunidad para la
recepcion e internamiento de los productos farmacéuticos, y afines, y que estos
cumplan con las caracteristicas y especificaciones requeridas.

Que el personal técnico y profesional que labora en la Oficina Farmacéutica se
encuentren capacitados e instruidos en el proceso de recepcion y verificacion de
los productos, el cual debe realizarse en forma minuciosa y cumpliendo con las

Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion.

ALCANCE

Este procedimiento se aplica a todos los productos comercializados en la Oficina

Farmacéutica.
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LUGAR DE APLICACION

e El presente procedimiento se aplicara en el &rea de Recepcion.
FRECUENCIA DE APLICACION

e Cada vez que se registre el ingreso de los productos farmacéuticos, y afines.
BASE LEGAL - REFERENCIAS

o Ley N226842 — Ley General de Salud.

o LeyN?29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

e Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001
que establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes Psicotrdpicos
y otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

e Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, Aprueban
“Modifican el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S.

N°014-2011-SA™.
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e Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas
Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios.

e Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas

Préacticas de Dispensacion.
DEFINICIONES

e Responsable de Recepcion: Persona encargada de la recepcion de los productos,
la misma que estd bajo responsabilidad del Director Técnico de la Oficina
Farmaceéutica.

e Envase inmediato o primario. - Envase dentro del cual se coloca directamente el
producto en la forma farmacéutica o cosmética terminada.

e Envase mediato o secundario. - Envase o empaque definitivo dentro del cual se
coloca el envase primario.

e Producto falsificado. - Producto farmacéutico, dispositivo médico o producto
sanitario manufacturado indebidamente de manera deliberada y fraudulenta en lo
que respecta a su identidad o su origen. Puede incluir productos con los
ingredientes correctos 0 con los ingredientes incorrectos, sin ingredientes
farmacéuticos activos, con ingredientes farmacéuticos activos insuficientes o
incorrectos o con envase o inserto falsificado.

e Producto o dispositivo contaminado: Es aquel que contiene microorganismos,
parasitos, materiales extrafios, substancias u otros ajenos a sus elementos

autorizados en el registro sanitario, potencialmente dafinos para la salud.
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Producto o dispositivo alterado: Es aquel que ha perdido la calidad y la eficacia de
sus efectos por deficiencias en su almacenamiento, transporte, conservacion, o
cualquier otra causa posterior a su elaboracion.

Producto o dispositivo adulterado: Es aquel cuya composicién, especificaciones,
caracteristicas u otras contempladas en el respectivo registro sanitario o
notificacidn sanitaria obligatoria han sido modificadas con el propdsito de ocultar
una alteracion, o de extraer o agregar total o parcialmente algunos de los
ingredientes 0 componentes.

No Conformidad: incumplimiento de un requisito establecido oficialmente.
Observacion Sanitaria: Es la deteccidon de un hecho irregular previa percepcion,
andlisis e identificacion, que se realiza durante el proceso de evaluacion y es
respaldado mediante la evidencia objetiva del hallazgo.

Mal estado de Conservacion: Productos o dispositivos cuyos envases inmediato o
mediato se encuentran deteriorados, maltratados, rotos o en condiciones

inadecuadas de conservacion.

RESPONSABILIDAD

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el responsable de ejecutar y
supervisar en lo que corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.
El Personal Técnico en Farmacia encargado es el responsable de ejecutar en lo que

corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.

MATERIALES

e Documentacion referida al producto de ingreso

e Manuales.
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e Orden de Compray Facturas.
e Guiade ingreso de Productos farmaceéuticos y afines.

e Parihuela para colocar los productos farmacéuticos y afines.
POLITICAS Y NORMAS DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

La compra y adquisicion de productos debe estar sustentado con una Guia de Remision
y/o Factura: En caso de Guia o Factura, esta debe ser emitida a nombre de la Oficina

Farmacéutica con nimero de RUC: Razon social; domicilio fiscal.
DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

e En caso de existir una Discrepancia 6 NO Conformidad durante la recepcion, se
debe dejar constancia del hecho, para lo cual se firmara un documento detallando
las observaciones de la NO Conformidad; para realizar los reclamos
correspondientes al proveedor y/o subsanar las observaciones encontradas.

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, de acuerdo a su revision, otorgara
su Aprobacion o Rechazo a la recepcion de los productos farmacéuticos y firmara
para dar conformidad.

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, dara el Visto Bueno “V°B°” a los
productos recepcionados, que estos cumplan con las especificaciones y
caracteristicas requeridas.

e Sison APROBADOS, el producto esta apto para ser ubicado en los anaqueles del
area de almacenamiento.

e Si los productos son RECHAZADOQOS por el Director Técnico de la Oficina
Farmacéutica, el producto debera ser devuelto al proveedor.
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en calidad de custodia ubicandolos en el Area de Productos Rechazados - Baja.
Dejar constancia del hecho.

Todo Embalaje o producto recepcionado debera ser colocada sobre parihuelas en
perfecto estado y en un lugar seguro que no entorpezca el libre transito del personal

al interior del local.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

INGRESO DE LOS PRODUCTOS

Cuando ingresa el producto, el Director Técnico recibe las 6rdenes de compra y
verifica que la documentacion esté completa y conforme la guia de remision.

Registra la fecha y hora de llegada del transportista y/o proveedor.

DE LA VERIFICACION DOCUMENTARIA

El personal técnico encargado de la recepcion verifica la cantidad de los productos
recibidos con la factura o guia de remision y la sella en sefial de conformidad.

De no ser conforme la verificacion documentaria por falta de algunos o de todos
los documentos o por error, el Director Técnico responsable de los medicamentos
y productos afines, decide si recibe los productos en calidad de custodia, para ello
debe considerar la confiabilidad del proveedor.

Si decide recibir, cuenta la cantidad de productos y lo especifica en el documento
para luego ser regularizado, luego la mercaderia pasara a ser almacenada en su
lugar correspondiente.

Solicita al proveedor la regularizacion a la brevedad posible de los documentos

observados, con las cantidades exactas que se recepcionaron.

70




OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°02

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 8 de 12

RECEPCION E INGRESO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS,
PRODUCTOS SANITARIOS

e Verificar el contenido del embalaje y/o productos recepcionados versus lo
indicado en el comprobante u orden de pedido.

¢ Siladocumentacion esta conforme, verifica que los documentos entregados por el
proveedor coincidan con el documento y con el requerimiento u orden de compra
de la Oficina Farmacéutica, para verificar la siguiente informacion:

» Nombre del Producto

Concentracion y forma farmacéutica cuando corresponda

Fabricante

NUmero de lote

Presentacion

Fecha de vencimiento

Cantidad solicitada y

V V.V V V V VY

Otros documentos e informacion establecida en la orden de compra.

e Si la documentacién no es conforme, no recibe el producto y solicita su
regularizacion al proveedor.

e Si la documentacion esté correcta y completa, se procede a la verificacion de la

carga y de cantidades de los productos recibidos.
DE LA VERIFICACION DE LA CARGA Y CANTIDADES

e EIl Director Técnico responsable, procede abrir la carga y revisa que los productos
coincidan con lo sefialado en los documentos recibidos, si no concuerdan, no
recibe y comunica al proveedor este hecho para su regularizacion.

e Si es conforme, el Director Técnico supervisa la descarga de los productos en el
area de recepcion y revisa que el embalaje este en buen estado, limpio, no

arrugado, himedo y que no se encuentren abiertos.
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e En caso de verificarse dafios en el embalaje, la carga es identificada y colocada en

Productos Observados, y comunica al proveedor este hecho para su regularizacion.

e De existir faltantes, se especificara la cantidad que llegé en las guias y se

recepcionara la mercaderia para luego colocarla en su lugar determinado, se

informara a su proveedor para la regularizacion del documento y la diferencia de

los medicamentos.

e EIl Director Técnico realiza la revision de las caracteristicas externas de los

productos y cuando sea pertinente el analisis organoléptico de los mismos.

e Durante la recepcion la inspeccion a realizar incluira las caracteristicas externas

de los productos, verificando:

>
>
>

vV V VYV V

YV V V V V

Embalaje

NUmero de Embalajes

Que el material de embalaje este limpio, no arrugado, quebrado o hiumedo
que indique deterioro del producto.

Que no se encuentre abierto y/o violentada.

Envases

Que la identificacion corresponda al producto.

Que el envase esté limpio, no arrugado, quebrado o himedo que indique
deterioro del producto.

Que no se encuentre abierto.

En el envase inmediato:

Que no se observen manchas o cuerpos extraiios

Que no se presenten grietas, rajaduras, roturas o perforaciones

Que el cierre o sello sea seguro y cuando lleve la banda de seguridad, ésta

se encuentre intacta.
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» Que no se encuentren deformados.
» Que corresponda a los requerimientos del producto en caso de condiciones

especiales (si fue solicitado en el pedido)

A\

Rotulados

A\ 4

Que sean legibles e indelebles, en caso de etiquetas, éstas deben estar bien
adheridas al envase y en ellos revisar:

Nombre del producto

Concentracion

Forma farmacéutica

Forma de presentacion

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Registro Sanitario

Identificacion del fabricante y del importador cuando corresponda.

vV V.V VYV V V V V V¥V

Contenido de los productos (cuando sea pertinente). Siempre que no haya

riesgo de alteracion de los mismos:

A\

Condiciones de almacenamiento.
» Anadlisis Organoléptico (cuando sea pertinente, es decir siempre que no
haya riesgo de alteracion de los mismos) en:
a. LIQUIDOS NO ESTERILES (jarabes, elixires, suspensiones, emulsiones,
soluciones y gotas)
» Homogeneidad del producto
» Uniformidad del contenido
» Presencia de gas y otros signos que podrian indicar contaminacion del

producto.
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b. LIQUIDOS ESTERILES (inyectables de pequefio volumen, de gran volumen y

oftalmicos)

>
>
>
>

Ausencia de particulas extrafias detectables visualmente
Ausencia de turbidez en la solucién

Cambio de color

Uniformidad del contenido.

c. SOLIDOS NO ESTERILES (tabletas, polvos, granulos, grageas, tabletas

vaginales, comprimidos, capsulas)

>

>
>

Uniformidad en las caracteristicas especificas del producto (forma, color,
tamafo y marcas)

Ausencia de manchas, roturas, rajaduras, pegajosidad o material extrafio
incrustado o adherido al producto.

Existencia de capsulas vacias, rotas o abiertas y

Que los polvos para reconstituir no estén apelmazados.

d. SOLIDOS ESTERILES (polvos y liofilizados para aplicacion inyectable)

>
>

Ausencia de material extrafio.

Cambios en el color u otras caracteristicas fisicas que podrian indicar
alteracion en el producto.

En todos los casos, sea conforme o no, llena y firma el Acta de Recepcion.
(ver anexo)

Verificada la conformidad de los productos y de la documentacion recibida
el Director Técnico firma la conformidad de la recepcion.

El personal auxiliar encargado de la recepcidn, de existir alguna
discrepancia lo anota en la guia de remision o factura para realizar los

reclamos respectivos con el proveedor.
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» Verificada la integridad y conformidad de los productos y de la
documentacidn recibida el personal responsable deja constancia del hecho

y firma.
ANEXO
e Formato de Registro y Recepcion de Productos Farmacéuticos y Afines
DIRIGIDO A
e A todo el personal que labora en la Oficina Farmacéutica
DISTRIBUCION

e Representante legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y
sea de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del

procedimiento en aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 1. REGISTRO Y RECEPCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

NOGUIA: . ..cuiiniiniiniiniiciicencineeaens FACTURA:.....cctuiitininiiiiiiiiiiieincencanen
PROVEEDOR:.......ccociiiiiiniiniiiieineneenenn FECHA DE RECPCION: .......................................

OBJETO DE CARACTERISTICAS ENUMERACION DE ITEMS
REVISION 1[2 3 [4 [5 |6 |7 [8 [9 |10 [11 [12
EMBALAJE Limpio, no arrugado, no quebrado, no himedo

Se encuentra abierto
ENVASE Identificacion corresponda al producto
MEDIATO Envase este limpio, no arrugado, no quebrado o himedo que indique deterioro del producto

Se encuentra abierto
ENVASE Se encuentren manchas o cuerpos extrafios
INMEDIATO Se presenta grietas, rajaduras, roturas o perforaciones

El cierre o sello sea seguro y cuando lleve la banda de seguridad, esta se encuentre intacta

Se encuentre deformadas

Corresponda a los requerimientos del producto en caso de condiciones especiales
ROTULOS Nombre del producto

Concentracion

Forma farmacéutica

Forma de presentacion

Ndmero de lote

Fecha de vencimiento

Registro de sanitario

Identificacion del fabricante y del importador cuando corresponda

Condiciones de almacenamiento

Fuente: Elaboracion propia

Leyenda: SI(v) ; NO(X) ; NOAPLICA(-)
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ASPECTOS GENERALES

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

e El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas
de manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacién debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deberd comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran

las pautas indicadas en el POE de POE.
OBJETIVOS

e Cumplir con las buenas préacticas de Almacenamiento a fin de garantizar que el
producto farmacéutico se conserve en éptimas condiciones desde su ingreso hasta
su dispensacién, no alterar la calidad de los mismos, que no se produzcan
confusiones y permitir una rotacion correcta de las existencias.

e Establecer y describir el procedimiento a seguir por el personal auxiliar de la
Oficina Farmacéutica el cual debe ser entrenado en el proceso de almacenamiento
de los productos, cumpliendo con las Buenas Préacticas de Almacenamiento y

Dispensacion.
ALCANCE
e Aplicable desde que ingresen productos terminados al Area de Almacenamiento,

luego de la revision correspondiente, hasta que es ubicado en el lugar que le

corresponde.
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LUGAR DE APLICACION

o El presente procedimiento se aplicara en el area de almacenamiento.
FRECUENCIA DE APLICACION

e Cada vez que ingresen los productos terminados al area de almacenamiento.
BASE LEGAL - REFERENCIAS

e Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

e LeyN°29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

e Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001
que establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes Psicotrdpicos
y otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

e Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, Aprueban
“Modifican el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S.

N°014-2011-SA™.
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e Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas
Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios.

e Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas
Préacticas de Dispensacion.

e Listado de Productos Farmacéuticos para venta sin Receta Médica en
Establecimientos Farmaceuticos.

DEFINICIONES

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

e Envase Inmediato o Primario: es el envase dentro del cual se coloca el producto en la
forma farmacéutica terminada.

e Envase Mediato o Secundario: es el envase definitivo o material de empaque dentro
del cual se coloca el envase inmediato y es usado para la distribucion vy
comercializacion de un producto.

e Sistema FEFO. - Sistema de rotacion de productos almacenados que establece que los
productos que primero expiran, son los que primero salen (First Expire-First Output).

e Sistema FIFO. - Sistema de rotacion de productos almacenados que establece que los

productos que primero ingresan son los que primero salen (First Input-First Output).
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RESPONSABILIDAD

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el responsable de supervisar en lo
que corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.
e El Personal Técnico en Farmacia encargado es el responsable de ejecutar en lo que

corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.
DISPOSICIONES ESPECIFICAS

e No se podran reponer productos directamente desde el embalaje o las bandejas sin
antes haber revisado y tener el visto bueno del Director Técnico de la Oficina
Farmaceéutica.

e El almacenamiento de los productos farmacéuticos dispositivos médicos y productos
sanitarios esta sujeto a las condiciones establecidas en el Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento.

e Los productos farmacéuticos, y afines que se dispensan y/o expenden de manera

fraccionada, deben permanecer en sus envases originales.
MATERIALES Y RECURSOS

e Colocaremos estantes de melanina blanca y anaqueles de metal con una distancia
necesaria para movilizarse.

e Se colocard 3 termos higrometros: area de dispensacion, area de almacén y
refrigeradora.

e Seinstalara aire acondicionado o ventiladores de pedestal.

e Contaremos con una parihuela de plastico doble.

e Se contarad con una mesa redonda de plastico blanca.
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DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
DEL ACONDICIONAMIENTO DE LAS AREAS

e Area de Recepcion: Para realizar la revision de los productos, se acondicionara una
mesa blanca de pléstico, asi mismo se contara con una repisa blanca removible que
servira también para recepcionar productos controlados.

e Area de Almacenamiento: Destinado para conservar en Optimas condiciones el
producto con el fin de garantizar la calidad y la eficacia. Para ello:

» Colocaremos estantes de melanina blanca en el area de Dispensacién y
anaqueles de metal en el area de Almacén encontrando una distancia entre si,
necesaria para movilizarse, realizar la correcta limpieza y cumplir con las
funciones de almacenamiento y dispensacion.

» Colocaremos 3 termohigrometros: En el area de Dispensacion, area de
Almacenamiento y refrigeradora; la temperatura ambiental y humedad seran
registrados en el formato registro de temperatura y humedad.

> Colocaremos un aviso en la que indica que en el area de almacenamiento esta
prohibido comer y beber.

» Cuenta con buenas condiciones de luz, y ventilacion (si lo requiere) y cuenta
con espacio suficiente para realizar una limpieza diaria.

» Se contara con botiquin de primeros auxilios y con 3 extintores vigentes.

» Estan debidamente sefialadas las areas de trabajo dentro de la Oficina
Farmacéutica.

e Areade Productos Rechazados o de Baja: Los productos no aptos para la venta deben

ser ubicados en esta area, la misma que debe encontrarse rotulada y bajo custodia del
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Director Técnico de la Oficina Farmacéutica hasta el momento de su devolucion o

destruccion.

> De Baja: Cuando el producto ha presentado caracteristicas que no son
corregidas para su correcto funcionamiento, con Orden de Retiro del Mercado.
» Rechazados: Cuando el producto ha presentado caracteristicas que pueden ser
corregidas por el fabricante pero sin Orden de Retiro del Mercado.
e Areade Dispensacion y/o Expendio: area destinada a la preparacion del producto para
su dispensacion.
e Area Gestion Administrativa: Destinada a la gestion y logistica, al archivo de facturas,

guias y demas documentacion de la Oficina Farmaceéutica.
DEL CONTROL DE TEMPERATURA'Y HUMEDAD

e Todos los dias el personal asignado realizara el control y registro de Temperatura en
el formato correspondiente y se realiza de la siguiente manera:
» Primer registro, entre las 9:00 — 9:15 am de la mafiana.
» Segundo registro, entre las 17:00 — 17:15 pm de la tarde.
o Verifica que la temperatura y humedad se encuentre dentro de los limites adecuados:
» Temperatura Ambiental: Entre 15 a 25 °C grados centigrados. Nunca més de
30 °C.
» Humedad: Entre 65% a 70%, nunca mayor de 85% de humedad relativa.
e Si el nivel de temperatura en el area de almacenamiento, esta fuera de los limites
sefialados, el responsable tomara las siguientes acciones:
» Si es superior, aumenta la ventilacion del ambiente abriendo la puerta

principal, encender el aire acondicionado o ventiladores.
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e Acondicionar e implementar una Zona Fria, en el area de Almacenamiento, de
considerar necesario donde se colocara los productos que requieran condiciones
especiales de almacenamiento menor a 25 °C.(refrigeradora)

> Si es inferior, aumenta la temperatura cerrando la puerta y encendiendo las
luces artificiales.

e Si detectara el mal funcionamiento de los equipos de ventilacibn comunicar
inmediatamente al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, para que tome
acciones inmediatas.

e EI Director Técnico de la Oficina Farmacéutica en forma apropiada realiza una
verificacion de los registros de temperatura y humedad y los firma.

e EI Director Técnico de la Oficina Farmaceéutica, solicita cada viernes los registros de
temperatura y humedad para evaluar los mismos y tomar acciones pendientes a

corregir las distorsiones de temperatura. Luego devuelve los registros para su archivo.
DE LA ILUMINACION Y VENTILACION

e El Director Técnico, al inicio de la jornada, verifica que la ventilacién de aire y la
iluminacion sea la adecuada,

e Mantener despejada la puerta principal para que fluya la luz y el aire natural.

e Mantener la luz artificial del area correspondiente al almacén apagada en la medida
gue no se requiera. Se encendera las luces de las secciones en las que se efectuara
alguna accion especifica, luego de ejecutarla esta sera apagada.

e Si se detecta algun desperfecto en los equipos eléctricos de ventilacion se comunicara
inmediatamente al area de mantenimiento de la Oficina Farmacéutica para gestionar

su reparacion.
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DEL ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

e El Técnico de Farmacia colocara los productos farmacéuticos aprobados luego de la
verificacion por el Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, en los lugares
establecidos de acuerdo a la clasificacion por orden alfabético.

e Los productos farmacéuticos y afines se van almacenar y a manejar segun el sistema
FEFO (lo primero que expira es lo primero que sale) para su facil identificacion y
dispensacion.

e Revisar y ordenar los productos farmacéuticos y afines de acuerdo a su fecha de
vencimiento para su facil identificacion y dispensacion.

e El Técnico de Farmacia ordenaré los medicamentos y productos afines de manera que
se evite el congestionamiento o aglomeracién de los productos.

e Los productos con envase de vidrio (ampollas, frascos) se manejaran con cuidado y
no se colocard en los bordes de los anaqueles.

e Mantener los productos farmacéuticos fotosensibles en su envase secundario, en todo
caso debera ser guardado en un lugar oscuro.

e Los productos farmacéuticos almacenados debe contar con rotulos legibles; estos
deben estar ubicados con la cara hacia el pasadizo, de manera que se pueda identificar
facilmente.

e Los productos farmacéuticos y afines seran acomodados sin ser pegados hacia la pared
en los anaqueles de metal que corresponden al area de almacenamiento.

e Por ningin motivo debera colocar 6 encontrarse los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios directamente sobre el piso o expuestos a

la humedad.
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e Los envases de gran volumen que se colocan sobre las parihuelas se pueden apilar
hasta un maximo de 5 cajas.

e Mantener la limpieza, el orden y evitar acumular cajas, papeles y otros materiales
combustibles o inflamables de tal manera que permita una facil limpieza de los
medicamentos y por seguridad.

e Verificar y alertar cuando un producto farmacéutico esta con fecha de vencimiento
cercano préximo a los 6 meses, para solicitar el canje con el proveedor y evitar que se
pierda el producto por vencimiento.

e Periddicamente se tomaran inventarios fisicos, comprobandose los stocks reales y
poder asi identificar la existencia de excedentes y/o faltantes.

e Esta terminantemente prohibido el ingreso a personas ajenas al interior de la Oficina

Farmacéutica, asi también se prohibe ingerir alimentos y bebidas.
ANEXO
e Formato de Registro de Temperatura y Humedad
DIRIGIDO A
e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica
DISTRIBUCION

e Representante Legal de La Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
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MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea

de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 2. REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

Limite: Temperatura 15°C a 25°C ; NO > 30°C

Humedad: 65% + 5%

MeS: ..oeiiiiii ARO: L
Area: ... Codigo del termohigrometro: .........
ler Control 2do Control
Fecha Hora T° Humedad Respons. Fecha Hora T° Humedad Respons.
(°C) (%) (&) (%)

1 9:00 - 9:15 a.m. 1 5:00 - 5:15 p.m.
2 9:00 - 9:15 a.m. 2 5:00 - 5:15 p.m.
3 9:00 - 9:15 a.m. 3 5:00 - 5:15 p.m.
4 9:00 - 9:15 a.m. 4 5:00 - 5:15 p.m.
5 9:00 - 9:15 a.m. 5 5:00 - 5:15 p.m.
6 9:00 - 9:15 a.m. 6 5:00 - 5:15 p.m.
7 9:00 - 9:15 a.m. 7 5:00 - 5:15 p.m.
8 9:00 - 9:15 a.m. 8 5:00 - 5:15 p.m.
9 9:00 - 9:15a.m. 9 5:00 - 5:15 p.m.
10 9:00 - 9:15a.m. 10 5:00 - 5:15 p.m.
11 9:00 - 9:15a.m. 11 5:00 - 5:15 p.m.
12 9:00 - 9:15a.m. 12 5:00 - 5:15 p.m.
13 9:00 - 9:15 a.m. 3 5:00 - 5:15 p.m.
14 9:00 - 9:15 a.m. 14 5:00 - 5:15 p.m.
15 9:00 - 9:15 a.m. 15 5:00 - 5:15 p.m.
16 9:00 - 9:15 a.m. 16 5:00 - 5:15 p.m.
17 9:00 - 9:15a.m. 17 5:00 - 5:15 p.m.
18 9:00 - 9:15 a.m. 18 5:00 - 5:15 p.m.
19 9:00 - 9:15 a.m. 19 5:00 - 5:15 p.m.
20 9:00 - 9:15 a.m. 20 5:00 - 5:15 p.m.
21 9:00 - 9:15 a.m. 21 5:00 - 5:15 p.m.
22 9:00 - 9:15 a.m. 22 5:00 - 5:15 p.m.
23 9:00 - 9:15 a.m. 23 5:00 - 5:15 p.m.
24 9:00 - 9:15 a.m. 24 5:00 - 5:15 p.m.
25 9:00 - 9:15 a.m. 25 5:00 - 5:15 p.m.
26 9:00 - 9:15 a.m. 26 5:00 - 5:15 p.m.
27 9:00 - 9:15 a.m. 27 5:00 - 5:15 p.m.
28 9:00 - 9:15 a.m. 28 5:00 - 5:15 p.m.
29 9:00 - 9:15 a.m. 29 5:00 - 5:15 p.m.
30 9:00 - 9:15 a.m. 30 5:00 - 5:15 p.m.
31 9:00 - 9:15 a.m. 31 5:00 - 5:15 p.m.

Fuente: Elaboracion propia
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OBJETIVO

e Establecer el mecanismo adecuado para el almacenamiento de productos refrigerados

en la Oficina Farmacéutica.
CAMPO DE APLICACION
e En la Oficina Farmacéutica.
REFERENCIAS
e Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos y afines.
DEFINICIONES

e Cadena de frio: Se denomina cadena de frio al sistema de conservacion estable y
controlado (temperatura idénea), manejo, transporte y distribucion de los productos
farmacéuticos que lo requieran, que permita conservar su eficacia desde su salida del
laboratorio fabricante hasta el lugar donde se va a efectuar la administracién, con el

fin de garantizar que sean conservadas a la temperatura adecuada y evitar su deterioro.
RESPONSABILIDADES
e Las que se definen en la presente instruccion.
PASOS A SEGUIR

e Responsabilidad por el almacén de los productos refrigerados en la oficina
farmacéutica:
e Todo producto refrigerado debe ser colocado sobre parihuelas en ningln caso deben

e colocarse los productos directamente en el piso.
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El almacenamiento de los productos refrigerados, se indica “INMEDIATAMENTE”
después de la recepcion y revision que recibe la Oficina Farmacéutica.
El personal responsable del almacenamiento de los productos refrigerados, debe
siempre aplicar el sistema FEFO, first expire-first Out (primero en vencer, primero en
salir).
La responsabilidad del almacenamiento es del Director Técnico, la cual podra ser
delegada a un técnico de farmacia.
El Director Técnico es responsable de:

» Verificar que los productos refrigerados hayan mantenido la cadena de frio

durante el transporte.

» Verificar nimeros de lotes.

Y

Revisar fechas de expiracion de los productos.
» Almacenar y realizar controles respecto a las fechas de expiracion, deterioros,

distorsiones de stock de todos los productos refrigerados.

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS REFRIGERADOS

La Oficina Farmacéutica debe poseer una refrigeradora con las siguientes caracteristicas:

Debe estar en perfectas condiciones.

La refrigeradora debe estar conectada a un tomacorriente donde se asegure que no sea
desconectada.

La base del refrigerador debe estar bien balanceada (nivelada), sin desniveles en el
piso.

La refrigeradora se coloca en un ambiente fresco, alejada de fuentes de calor, bien

ventilado, alejado de la pared 20 cm. Por la parte de atras 15 cm. De cada lado y aun
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minimo de 40 cm. De espacio en la parte de arriba. Debe colocarse de manera
horizontal y no se deben colocar objetos encima de la refrigeradora.
El congelador debe estar libre de hielo acumulado (no méas de 5 mm), y
preferiblemente que no forme escarcha. Para ello, se debe descongelar
periddicamente, ya que la acumulacidn de escarcha disminuye la capacidad frigorifica
del aparato.
La refrigeradora debe contar con un termometro en buen estado que regule la
temperatura deseada. La temperatura dentro del refrigerador debe obligatoriamente
situarse entre 2 y 8 °C. Es responsabilidad del Director Técnico
Realizar la verificacion del control de la temperatura para los productos refrigerados.
Todos los dias el personal asignado realizaré el control y registro de temperatura en el
formato correspondiente y se realiza de la siguiente manera:

a. Primer registro, entre las 9:00 — 9:15 am de la mafana.

b. Segundo registro, entre las 17:00 — 17:15 pm de la tarde.
El refrigerador debe ser de uso exclusivo para los productos farmacéuticos que lo
requieran, y en ninguna circunstancia se debe introducir ningun otro tipo de sustancia
o alimento.
Las puertas de la refrigeradora deben abrirse por un tiempo maximo de 1 minuto para
introducir o extraer los productos farmacéuticos que lo requieran y en un angulo menor
a 30°, de tal forma que la temperatura interna se mantenga con la menor variacion

posible.

PLAN DE CONTINGENCIA EN CASO DE CORTE DE FLUIDO ELECTRICO

Colocar en el refrigerador 30 geles (cada gel equivale a 150) siendo equivalente a 4.5t
de agua; se ordenara de forma vertical en la parte superior de la refrigeradora

(congelador), se pondra una sobre otra en forma ordenada. Ademas, debemos de
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conocer que estos geles tienen un descongelamiento retardado, ptimo para lograr
cadenas de frio de mas de 24 horas, debido a su rendimiento, sustituye al hielo del
agua con el ahorro de volumen exacto.

La finalidad de los geles de hielo es estabilizar rapidamente la temperatura cuando se
abre la refrigeradora y aumentar la duracion de la refrigeracion, constituyendo una
reserva de frio en caso de averia o corte de energia hasta 24 horas.

Si ocurre una falla en el fluido eléctrico o un desperfecto de la refrigeradora no se debe
abrir la puerta por ningun motivo, ya que las refrigeradoras estan capacitadas para
mantener su temperatura interna durante al menos 6 horas, siempre que se mantengan
cerradas.

Si se estima que la falta de fluido eléctrico serd mayor que la vida fria del equipo,
proceder a trasladar los productos farmacéuticos refrigerados a la Oficina
Farmacéutica méas cercano de la Oficina Farmacéutica.

Se trasladara los productos refrigerados en una caja de porex o poliestireno expandido
(comunmente conocido como tecnopor) con la suficiente cantidad de geles
refrigerantes, que aseguren que se mantenga la cadena de frio, a la Oficina
Farmacéutica méas cercana con capacidad de almacenaje y que tenga energia eléctrica

para garantizar su conservacion.

NOTA: EL DIRECTOR TECNICO O EL PERSONAL TECNICO EN FARMACIA,
TIENE LA RESPONSABILIDAD DE REALIZAR UN MONITOREO A LO
ESTABLECIDO EN LA PRESENTE INSTRUCCION.

ANEXO:

Formato de Registro de Temperatura de productos refrigerados
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Tabla 3. REGISTRO DE TEMPERATURA DE PRODUCTOS REFRIGERADOS

Limite: Temperatura 2°C a 8°C

MeS: ..oeiiiiii ARO: L
Area: ... Cadigo del termohigrometro: .........
ler Control 2do Control
Fecha Hora TO Humedad Respons. Fecha Hora TO Humedad Respons.
&) (%) Q) (%)

1 9:00 - 9:15 a.m. 1 5:00 - 5:15 p.m.
2 9:00 - 9:15 a.m. 2 5:00 - 5:15 p.m.
3 9:00 - 9:15 a.m. 3 5:00 - 5:15 p.m.
4 9:00 - 9:15 a.m. 4 5:00 - 5:15 p.m.
5 9:00 - 9:15a.m. 5 5:00 - 5:15 p.m.
6 9:00 - 9:15a.m. 6 5:00 - 5:15 p.m.
7 9:00 - 9:15a.m. 7 5:00 - 5:15 p.m.
8 9:00 - 9:15a.m. 8 5:00 - 5:15 p.m.
9 9:00 - 9:15 a.m. 9 5:00 - 5:15 p.m.
10 9:00 - 9:15 a.m. 10 5:00 - 5:15 p.m.
11 9:00 - 9:15 a.m. 11 5:00 - 5:15 p.m.
12 9:00 - 9:15 a.m. 12 5:00 - 5:15 p.m.
13 9:00 - 9:15a.m. 3 5:00 - 5:15 p.m.
14 9:00 - 9:15a.m. 14 5:00 - 5:15 p.m.
15 9:00 - 9:15a.m. 15 5:00 - 5:15 p.m.
16 9:00 - 9:15 a.m. 16 5:00 - 5:15 p.m.
17 9:00 - 9:15 a.m. 17 5:00 - 5:15 p.m.
18 9:00 - 9:15 a.m. 18 5:00 - 5:15 p.m.
19 9:00 - 9:15 a.m. 19 5:00 - 5:15 p.m.
20 9:00 - 9:15 a.m. 20 5:00 - 5:15 p.m.
21 9:00 - 9:15 a.m. 21 5:00 - 5:15 p.m.
22 9:00 - 9:15 a.m. 22 5:00 - 5:15 p.m.
23 9:00 - 9:15 a.m. 23 5:00 - 5:15 p.m.
24 9:00 - 9:15 a.m. 24 5:00 - 5:15 p.m.
25 9:00 - 9:15 a.m. 25 5:00 - 5:15 p.m.
26 9:00 - 9:15 a.m. 26 5:00 - 5:15 p.m.
27 9:00 - 9:15 a.m. 27 5:00 - 5:15 p.m.
28 9:00 - 9:15 a.m. 28 5:00 - 5:15 p.m.
29 9:00 - 9:15 a.m. 29 5:00 - 5:15 p.m.
30 9:00 - 9:15a.m. 30 5:00 - 5:15 p.m.
31 9:00 - 9:15a.m. 31 5:00 - 5:15 p.m.

Fuente: Elaboracion propia

FIRMA Y SELLO DEL DIRECTOR TECNICO
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronoldgico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

e EI presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deber4 comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran
las pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVOS

e Conocer las condiciones ambientales de Temperatura y Humedad en el area de
almacenamiento.
e Tomar las medidas para que siempre el o los productos almacenados se conserven

dentro de los rangos de temperatura y humedad establecidos.
ALCANCE
e En toda las areas de la Oficina Farmaceéutica.
BASE LEGAL - REFERENCIAS

e Ley N°26842 — Ley General de Salud.

e Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

o Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos

Farmaceéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

96



http://www.digemid.minsa.gob.pe/normatividad/DS002-2012-SA.pdf

OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°05

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 3de 6

REGISTRO DE CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DE LA OFICINA FARMACEUTICA

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

e Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, Aprueban “Modifican el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.

e Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Y AFINES.

e Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas Préacticas de

Dispensacion.
DEFINICIONES

e Temperatura ambiental: Es la temperatura que se puede medir con un termohigrémetro
y que se toma del ambiente y condiciones actuales.

e Humedad relativa: Cantidad de vapor de agua presente en el aire.
RESPONSABILIDAD

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el responsable de supervisar en lo
que corresponda para el cumplimiento del presente procedimiento.
e EI Gerente y el Personal Técnico en Farmacia encargado son los responsables de

ejecutar en lo que corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.
FRECUENCIA DE APLICACION Es permanente
DOCUMENTACION, MATERIALES, EQUIPOS

e Termdmetros 6 Termo- higrometros

e Formatos de medicién de temperatura
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DISPOSICIONES ESPECIFICAS

Se haran en dos oportunidades; la primera vez en el intervalo de 9:00am a 9:15am, y
la segunda, en el intervalo de 5:00pm a 5:15pm.

El Personal Técnico que registra la temperatura en el formato de control debe firmar.
Informar inmediatamente al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, si la
temperatura esta fuera de los margenes establecidos, puede presumirse una elevacion
de la T° o error técnico.

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica debera corregir la causal de la
temperatura fuera del limite.

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica verifica que el control de temperatura
se realice a diario segun el horario establecido para lo cual revisard, visara y archivara
los formatos de controles de temperatura.

Preparar a todo el personal para reemplazar al encargado de los registros de
temperatura en caso de vacaciones o alguna eventualidad.

El registro de temperatura y humedad ambiental se realizara dos veces por dia.

El rango de la temperatura ambiente en el area de almacenamiento debera mantenerse
entre 15°C y 25°C, nunca mayor de 30°C; el rango de humedad permitida: 65% a 70%,
nunca mayor de 85%.

La temperatura promedio diaria, en el area de dispensacién, no podra exceder los
30°C.

Los productos farmacéuticos sensibles, a temperaturas altas, deben ubicarse en niveles

inferiores.
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DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

e EIl personal que se encuentre en el turno y horario, realiza la toma diariamente y

registrara los datos de temperatura en la hora que se indica en el formato, tomando en

cuenta lo siguiente:

> Registrar en el formato establecido la temperatura obtenida del Control de las

areas y/o ambientes, consignando: hora, temperatura y firma de la persona que

realiza la lectura.

» Elreporte es archivado en el file “Registro Mensual de Temperatura” en forma

ordenada y ascendente.

» Verificar que la temperatura se encuentre entre 15 °C a 25 °C grados

centigrados, nunca mayor de 30°C.

e Si el nivel de temperatura, esta fuera de los limites sefialados, el responsable tomara

las siguientes acciones:

» Si es superior, aumenta la ventilacion del ambiente abriendo la puerta principal,

encender el aire acondicionado o ventiladores.

» Acondicionar e implementar una Zona Fria en el area de Almacenamiento de ser

necesario, donde se colocara los productos que requieran condiciones especiales

para el almacenamiento. (Manteniendo una temperatura menor a 25 °C).

» Si es inferior, aumenta la temperatura cerrando la puerta y encendiendo las luces

artificiales.

o Al finalizar el Mes, el personal encargado de tomar la temperatura y humedad,

proporcionara los registros al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e EIl Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, revisa y firma el formato de registro

del control de humedad y temperatura.
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ANEXO

e Formato de registro de temperatura y humedad

DIRIGIDO A
e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica
DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficina Farmacéutica y sea
de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 4. REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

Limite: Temperatura 15°C a 25°C ; NO > 30°C

Humedad: 65% + 5%

MeS: ..oeiiiiii ARO: L
Area: ... Codigo del termohigrometro: .........
ler Control 2do Control
Fecha Hora T° Humedad Respons. Fecha Hora T° Humedad Respons.
(°C) (%) (&) (%)

1 9:00 - 9:15 a.m. 1 5:00 - 5:15 p.m.
2 9:00 - 9:15 a.m. 2 5:00 - 5:15 p.m.
3 9:00 - 9:15 a.m. 3 5:00 - 5:15 p.m.
4 9:00 - 9:15 a.m. 4 5:00 - 5:15 p.m.
5 9:00 - 9:15 a.m. 5 5:00 - 5:15 p.m.
6 9:00 - 9:15 a.m. 6 5:00 - 5:15 p.m.
7 9:00 - 9:15 a.m. 7 5:00 - 5:15 p.m.
8 9:00 - 9:15 a.m. 8 5:00 - 5:15 p.m.
9 9:00 - 9:15a.m. 9 5:00 - 5:15 p.m.
10 9:00 - 9:15a.m. 10 5:00 - 5:15 p.m.
11 9:00 - 9:15a.m. 11 5:00 - 5:15 p.m.
12 9:00 - 9:15a.m. 12 5:00 - 5:15 p.m.
13 9:00 - 9:15 a.m. 3 5:00 - 5:15 p.m.
14 9:00 - 9:15 a.m. 14 5:00 - 5:15 p.m.
15 9:00 - 9:15 a.m. 15 5:00 - 5:15 p.m.
16 9:00 - 9:15 a.m. 16 5:00 - 5:15 p.m.
17 9:00 - 9:15a.m. 17 5:00 - 5:15 p.m.
18 9:00 - 9:15 a.m. 18 5:00 - 5:15 p.m.
19 9:00 - 9:15 a.m. 19 5:00 - 5:15 p.m.
20 9:00 - 9:15 a.m. 20 5:00 - 5:15 p.m.
21 9:00 - 9:15 a.m. 21 5:00 - 5:15 p.m.
22 9:00 - 9:15 a.m. 22 5:00 - 5:15 p.m.
23 9:00 - 9:15 a.m. 23 5:00 - 5:15 p.m.
24 9:00 - 9:15 a.m. 24 5:00 - 5:15 p.m.
25 9:00 - 9:15 a.m. 25 5:00 - 5:15 p.m.
26 9:00 - 9:15 a.m. 26 5:00 - 5:15 p.m.
27 9:00 - 9:15 a.m. 27 5:00 - 5:15 p.m.
28 9:00 - 9:15 a.m. 28 5:00 - 5:15 p.m.
29 9:00 - 9:15 a.m. 29 5:00 - 5:15 p.m.
30 9:00 - 9:15 a.m. 30 5:00 - 5:15 p.m.
31 9:00 - 9:15 a.m. 31 5:00 - 5:15 p.m.

Fuente: Elaboracion propia

FIRMA Y SELLO DEL DIRECTOR TECNICO
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronoldgico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES:

El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucién las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina farmacéutica.

Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deberd comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran
las pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVOS

Establecer el proceso mediante el cual se realiza la venta y dispensacion de los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos con receta médica en la Oficina
farmacéutica, garantizando el cumplimiento de las normas internas y las emitidas por
la autoridad de salud correspondiente.

Interpretar con la mayor certeza lo que se indica en las recetas médicas y dar una

adecuada atencion en la Dispensacion de Medicamentos.

ALCANCE

Referido al personal de la Oficina farmacéutica desde la recepcion de la receta hasta
que el Director Técnico, realice la dispensacion o no del medicamento, en base al

resultado de la evaluacion de la receta correspondiente.

BASE LEGAL — REFERENCIAS

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.
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Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001 que
establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, Aprueban “Modifican el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.
Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

Listado de Productos Farmacéuticos para venta sin Receta Médica en

Establecimientos Farmacéuticos.

LUGAR DE APLICACION

Se aplica en el area de Dispensacion y/o Expendio

FRECUENCIA DE APLICACION

Cada vez que se dispensa o expende un producto farmacéutico o dispositivo médico.
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DEFINICIONES

Concentracion: Cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o
volumen de medicamento. La concentracion de la sustancia medicamentosa o
principio activo se expresa generalmente de las siguientes formas: peso/peso,
peso/volumen, dosis unitaria/volumen. No es sindnimo de dosis de un medicamento.
Denominacién Comdn Internacional (DCI): Nombre comdn para los medicamentos
recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud, con el objeto de lograr su
identificacion internacional.

Receta: Orden emitida por un profesional prescriptor, para que una cantidad de
medicamento o medicamentos, otros productos farmacéuticos y afines en ella
especificados, sea dispensada a un paciente 0 Su representante y que contiene
directrices para su uso correcto.

Receta especial: Receta médica donde se prescriben especificamente productos
psicotrdpicos controlados.

Prescriptores: Profesionales que pueden prescribir medicamentos en una receta
médica son los médicos y los cirujanos dentistas y obstetricias dentro del area de su

profesion.

RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Director Técnico de la Oficina farmacéutica velar por el

cumplimiento del presente procedimiento.

CONDICIONES GENERALES
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Las recetas pueden ser recepcionadas por cualquier personal que labora en la Oficina
farmacéutica, pero debe ser inmediatamente alcanzada al Director Técnico de la
Oficina farmacéutica para la evaluacion y su dispensacion correspondiente.

Vencido el plazo de validez de la receta fijado por el prescriptor, no podra dispensarse
contra su presentacion, ningun producto de venta bajo receta médica.

Las recetas médicas retenidas, seran archivadas en el archivador de recetas y seran

custodiados hasta por un afio en la Oficina farmacéutica.

CONDICIONES ESPECIFICAS

En caso que la Oficina farmacéutica no cuente con el medicamento solicitado por el
usuario, el Director Técnico podra brindar alternativas farmacéuticas al medicamento
prescrito sin modificar en ningun sentido la receta presentada por el cliente.
Interpretar adecuadamente la receta proporcionada por el paciente y/o usuario.
Registrar en el dorso de la receta el nombre del producto alternativo dispensado, en la
Oficina farmacéutica del laboratorio fabricante, la fecha en que se efectia la
dispensacion, asi como firma y sello.

Brindar informacion y orientacion sobre la administracién, uso y dosis del producto
farmacéutico, sus interacciones, sus reacciones adversas y sus condiciones de
conservacion.

Tratar a los clientes con respeto y manteniendo la confidencialidad e intimidad cuando
se dispense ciertos tipos de medicamentos o se trate de ciertas patologias.

En caso de NO atencion de la receta, se comunicara al paciente sobre el problema
detectado, cuidandose de no cuestionar la actuacién de otros profesionales sanitarios.
Solamente se dispensaran productos farmacéuticos de las recetas claras y legibles, para

evitar errores de comprension.
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En funcidn a la validacion realizada, el Director Técnico decidira la dispensacion o no

del medicamento.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

El Director Técnico estd encargado de la dispensacion, recepciona la Receta Médica

del paciente y/o usuario y presta atencién al pedido.

Evalua la receta cuyo contenido debera sujetarse a lo establecido en la legislacion

vigente, al momento de su recepcion, si se trata de una receta comun, una receta

especial, una receta retenida, etc.

Identificar el tipo de medicamento (antibiotico, antiinflamatorio, analgésico, etc.) o

psicotropicos, solicitados en la receta; para lo cual se debe tener presente los tipos de

recetas médicas:

1.

Productos farmacéuticos, cuya venta esta condicionada a la entrega de una

receta médica.

El Director Técnico solicita que el paciente le entregue su receta médica, si éste

no la tiene, no se dispensa.

En el caso que se presente las siguientes circunstancias, no se procederéa la atencion

de la solicitud:

a. Cuando el usuario y/o paciente sea un menor de edad o que éste no goce de
plena capacidad de discernimiento.

b. Cuando exista la sospecha de que el usuario y/o paciente tiene la intencion de
hacer mal uso de éstos productos farmaceuticos.

En caso que si presente su receta médica, procede a realizar una validacién del

mismo, para lo cual debe tener en cuenta lo siguiente:

Debe estar vigente, es decir, la fecha de emision no debe tener una antigiiedad

mayor a 15 dias.
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» No debe presentar correcciones, borrones y/o enmendaduras.

» Debe contener toda la informacion minima requerida:

a. Datos del paciente (nombre, edad, sexo)

b. Datos del prescriptor (nombre, colegiatura, domicilio, sello y firma o
nombre del establecimiento de salud cuando se trate de recetas
estandarizadas)

c. Nombre del producto farmacéutico objeto de la prescripcion en su
denominaciéon comun internacional y/o dispositivos médicos en
Denominacién Técnica Internacional (DTI),

d. Concentracion-forma farmacéutica

e. Diagnostico-Posologia del tratamiento farmacolégico, indicando el
namero de unidades de toma y dia, asi como la duracion del tratamiento.

f. Lugary fecha de emision y expiracion de la receta.

En caso de que, como resultado de la validacion de la receta, ésta cumpla con los
requisitos, se procede a realizar el acto de dispensacion.

En funcion a la validacion realizada, el Director Técnico decidira la dispensacion
o0 no del medicamento y/o la pertinencia de una interconsulta con el prescriptor.
En la atencion de recetas médicas, el Director Técnico realiza la dispensacién
debera garantizar el derecho de los usuarios a su intimidad y a la confidencialidad
de la informacion.

Por norma legal, los médicos estan en la obligacion de anotar en la receta médica
el nombre genérico de los medicamentos y luego el equivalente comercial del
mismao.

Cuando el Director Técnico dispense un medicamento alternativo al prescrito, se

anotara al dorso de la receta el nombre de la alternativa dispensada, el nombre del
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laboratorio fabricante, asi como la fecha en que se efectla la dispensacion seguida
de la firma y sello del Director Técnico responsable de la dispensacion.
Para el caso en que el Técnico en Farmacia tenga alguna duda respecto a los
productos prescritos en una receta médica, inmediatamente debera consultarlo con
el Director Técnico, para su respectiva orientacion.
Productos farmacéuticos cuya venta esta condicionada a la entrega de una
receta médica comun retenida (psicotropicos no sujetos a balance lista 11B,
IVA, IVB, VI)
Llevar impresos el nombre, N° de colegiatura, N° de teléfono y direccion (con
especificacion del distrito y la ciudad) del médico tratante.
Tener consignados en forma manuscrita, clara y precisa, sin dejar espacios en
blanco ni realizar enmendaduras:

a. Nombre y apellidos del paciente

b. Nombre del medicamento con su (DCI)

Concentracion;

o o

Forma farmaceutica;

e. Dosis posoldgica y cantidad expresada en nimero y letras;

f. Periodo de administracion;

g. Lugar, fecha, firmay sello del prescriptor
Recepcionar y verificar los datos de la receta
Retener la receta y explicar al cliente que el producto pertenece al listado de
medicamentos cuya venta por reglamento requiere presentacion, retencion y
archivo de la receta en la Oficina farmacéutica.
Si la receta no presenta objeciones por parte del Director Técnico, continuar con

la venta regular.
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La receta debe ser firmada y sellada por Director Técnico una vez atendida, se
anotara en el reverso de la receta la cantidad dispensada asi como los datos del
adquiriente y este Ultimo consignara su firma en el reverso de la receta.
De no presentar el cliente la receta, explicarle que por reglamento se requiere
receta médica para el despacho del medicamento solicitado y sugerir contactarse
con su medico para que le extienda la receta respectiva; documento con el que no
tendré problemas para su despacho.
Productos farmacéuticos cuya venta esta condicionada a la entrega de una
receta medica especial retenida (psicotropicos sujetos a balance lista 1A,
A, 1B, IHIC)
El adquiriente debe presentar la receta especial enumerada, impresa en papel
autocopiado dada por el MINSA.
Debe tener consignada en forma manuscrita sin dejar espacios en blanco ni realizar
enmendaduras la siguiente informacién:

a. Nombre y apellidos del profesional que la extiende, nimero de colegiatura,

namero de teléfono y direccién (distrito y ciudad).
b. Nombre y apellidos, direccién, teléfono y DNI del paciente, pasaporte o

carnet extranjeria.

c. Diagnostico

d. Nombre del medicamento con su DCI

e. Concentracion del principio activo y forma farmacéutica

f. Posologia indicando el N° de unidades por toma, duracién de tratamiento.
g. Lugar, fecha expedicion, firmay sello del prescriptor.

h. Las recetas especiales una vez dispensadas deberan indicar en el reverso lo

siguiente (art. 30°) y ser retenidas.

e Firmay sello del Director Técnico o Asistente Técnico
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e Indicar el numero de unidades atendidas.
e Datos del adquiriente y firma.
> La receta especial tendrd una vigencia de tres dias contados de la fecha de su

expedicion.
ANEXO

e Formato de revision de receta

e Modelo de receta medica

DIRIGIDO A

e Atodo el personal del establecimiento farmacéutico
DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO:

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas farmacéuticas y sea
de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 5. REVISION DE RECETA

Fecha de revision:

Receta N°

V°B° de la receta

Conforme | No conforme
Profesional que | Nombre
prescribe Numero de colegiatura
Firma
Especialidad

Informacion consignada en el
sello

Establecimiento | Nombre

de salud Direccién

Paciente Nombres y Apellidos
Edad
Diagnostico

Medicamento

Denominacion comun
internacional (DCI)

Nombre de marca (opcional)

Concentracién

Forma farmacéutica

Via de Administracion

Cantidad

Indicaciones

N° de unidades de toma por dia

Duracion de tratamiento

Lugar o Direccién de atencion

Fecha de expedicion

Fecha de vigencia

Otros

Indica instrucciones al paciente

Indica advertencias al Quimico
Farmacéutico

Fuente: Elaboracion propia

ReVISAA0 POT: ..ot
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Tabla 6. MODELO DE RECETA MEDICA

Dr. XXX XXX XXX XXXX
CMP XXXXXX
NEUMOLOGO

Nombre del paciente:

Diagnostico:
Domicilio:
DNI:

DCI: (obligatorio)

Nombre comercial: (opcional)

Posologia:

Indicaciones:

Cada 8 horas:

Duracion del tratamiento:

Firmay sello:

Nombre completo:

Especialidad:

No de colegiatura:

Fecha:

Nota: si el cliente solo realiza una compra parcial, el profesional quimico
Farmacéutico responsable de la dispensacidn, debera escribir en el dorso de la

receta la cantidad dispensada u otra opcidn se puede quedar la fotocopia de dicha
receta.

Fuente: Elaboracion propia
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F/Emision: XX-XX-2022 F/Expiracion: XX-XX-2022 F/Revision: XX-XX-2022 | Version: N°001

ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara
por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronolégico de

los mismos. La celda de “Firma” se dard por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES:

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

e El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le debera comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran

las pautas indicadas en el POE de POE.
OBJETIVO

General: Establecer un procedimiento para brindar al paciente y/o usuario la informacién
necesaria que le ayude a optimizar el uso de los medicamentos durante su tratamiento y
esté dispuesto a asumirlo; asi mismo, entregar el Producto Farmacéutico en condiciones

Optimas y de acuerdo con la normativa legal vigente.

Especificos:

Entregar del producto farmacéutico en condiciones Optimas para su uso y de acuerdo

a la normativa legal vigente.

e Orientar a los pacientes para el uso adecuado de los productos farmacéuticos.

e Identificar y contribuir a solucionar y/o minimizar los Problemas Relacionados con
los Medicamentos (PRM) detectados durante la dispensacion.

o Detectar otras necesidades por parte del paciente para poder ofrecer, en su caso, otros

servicios de atencién farmacéutica (farmacovigilancia, educacion sanitaria).
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ALCANCE

e El presente procedimiento alcanza al personal profesional Quimico Farmacéutico y

Técnico en Farmacia
BASE LEGAL — REFERENCIAS

o Ley N°26842 — Ley General de Salud.

e Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

e Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001 que
establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

e Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, Aprueban “Modifican el
Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.

e Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

e Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas Préacticas de

Dispensacion.
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LUGAR DE APLICACION

Se aplica en el area de Dispensacion de la Oficina Farmacéutica.

FRECUENCIA DE APLICACION

Cada vez que se dispensa o expende un producto farmacéutico, y afines.

DEFINICIONES

Atencion Farmacéutica: Acto del Director Técnico para la mejora y mantenimiento de
la salud y calidad de vida del paciente, los cuales se realizan mediante practicas
correctas de dispensacién y seguimiento farmacoterapeutico.

Dispensacion: Acto profesional del Director Técnico de proporcionar uno o0 mas

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a un paciente o

usuario, generalmente en atencion a la presentacion de una receta elaborada por un

profesional autorizado.

» En este acto el profesional Director Técnico informa y orienta al paciente o
usuario sobre el uso adecuado del producto farmacéutico, reacciones adversas,
interacciones medicamentosas y las condiciones de conservacion del producto o
dispositivo.

Dosificacion / Posologia: Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre

las administraciones y la duracién del tratamiento.

Expendio: Venta al detalle de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o

productos sanitarios directamente al usuario final, sin que medie el acto de

dispensacion.
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e Incidencia: Actuacion dirigida a modificar alguna caracteristica del tratamiento, del
paciente que utiliza o de las condiciones de uso, y que tiene como objetivo resolver un
Problema Relacionado al Medicamento.

e Informacion personalizada del medicamento: Es la informacion que el farmacéutico
aporta al paciente sobre su tratamiento, en el proceso de Dispensacion, con el objetivo
de alcanzar un uso efectivo y seguro del mismo.

e Fecha de expiracién o vencimiento: Es el dato sefialado en el rotulado de los envases
mediato e inmediato del producto o dispositivo, que indica el mes y el afio calendario
mas alla del cual no se garantiza que el producto o dispositivo conserve su estabilidad
y eficacia. Este dato se expresa con numero cardinales anteponiendo el término
“EXPIRA” 0 “VENCE”.

e Prescriptores: Profesionales que pueden prescribir medicamentos en una receta
médica son los médicos y los cirujanos dentistas y obstetricias dentro del area de su
profesion.

e Problema Relacionado con el Medicamento (PRM): Problema de salud experimentado
por el paciente, como resultado clinico negativo derivado de la farmacoterapia y que,
por su interferencia real o potencial, no permite conseguir el objetivo terapéutico
esperado o genera efectos no deseados.

e Receta: Orden emitida por un profesional prescriptor, para que una cantidad de
medicamento 0 medicamentos, otros productos farmaceuticos y afines en ella
especificados, sea dispensada a un paciente 0 su representante y que contiene
directrices para su uso correcto.

e Registro Sanitario: Procedimiento a través del cual la Autoridad Sanitaria competente,
previa evaluacion, faculta la fabricacién, importacion o comercializacion de un

producto farmaceéutico o afines. El registro establece también las caracteristicas
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intrinsecas del producto, su uso especifico, indicaciones y contraindicaciones de su
empleo.

e Seguimiento Farmacoterapeutico: Acto profesional en el cual el Director Técnico
orienta y supervisa al paciente en relacion al cumplimiento de su farmacoterapia,
mediante intervenciones farmacéuticas dirigidas a prevenir, identificar y resolver los

problemas relacionados con los medicamentos (PRM).
RESPONSABILIDAD
e Del Director Técnico:

El ejercicio profesional adecuado en la dispensacion exige la formacién continua
del Director Técnico. Ademas, para conseguir la maxima eficiencia en el servicio,
el Director Técnico fomentara y facilitard la formacion continua del Personal

Técnico en Farmacia.
e Del Técnico en Farmacia:

Apoyar al Director Técnico en las tareas administrativas y logisticas.
MATERIALES Y RECURSOS

e A fin de brindar un adecuado asesoramiento a los pacientes o usuarios, se debera
contar con informacion cientifica independiente y actualizada sobre productos
farmacéuticos y afines, primeros auxilios y emergencias toxicoldgicas; asi mismo
informacidn oficial sobre las alternativas farmacéuticas de medicamentos.

e Los materiales de consulta pueden ser magnéticos o impresos.
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CONDICIONES GENERALES

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el Unico responsable de la
dispensacion de los productos farmacéuticos y afines con receta médica y/o sin receta
médica; por lo tanto, en circunstancias que no lo realice personalmente debe supervisar
al personal Técnico en Farmacia quién realizara la atencion y el expendio.

e EIl Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el Unico autorizado a dispensar un
medicamento alternativo al prescrito.

e El expendio de los medicamentos lo realiza el personal Técnico en Farmacia, y sera
siempre supervisada por el Director Técnico de la Oficina Farmaceutica.

e Por ningin motivo deben dispensarse productos contaminados, adulterados,

falsificados, alterados y vencidos.
CONDICIONES ESPECIFICAS

e Los alimentos y bebidas deben mantenerse fuera del area de dispensacion y del area
de almacenamiento.

e Los liquidos derramados deben secarse inmediatamente, especialmente si son
viscosos, dulces o resultan atractivos para los insectos y moscas.

e Mantener la Oficina Farmacéutica, estableciendo un sistema de limpieza regular de
los estantes, anaqueles y de forma interdiaria de los suelos y las superficies de trabajo.

e El paciente o usuario debe ser tratado con respeto y es imprescindible mantener la
confidencialidad e intimidad cuando se dispense ciertos tipos de medicamentos o se
trate de ciertas patologias.

e Los productos que se fraccionan para la venta, deberan mantenerse en su propio envase

original, evitando el uso de otros recipientes.
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DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

e En el proceso de dispensacion se diferencian cinco actividades principales:
1. Recepcion y validacion de la prescripcion.
2. Analisis e interpretacion de la prescripcion.
3. Preparacion y seleccion de los productos para su entrega,
4. Registros.
5. Informacion.

e Ladispensacion de los medicamentos puede originarse:

» Por demanda de medicamentos al presentar el usuario una receta médica.
» Por demanda de medicamentos sin presentar la receta (automedicacion).
» Como resultado de una consulta farmacéutica planteada por el cliente.

e EIl proceso de dispensacion incluye todas las actividades realizadas por el Director
Técnico desde la recepcion de la prescripcion hasta la entrega al paciente y/o usuario
del producto farmacéutico.

e Lacorrecta dispensacion se constituye en un procedimiento que garantiza la deteccion
y correccion de errores en todas sus etapas.

1. Recepcion y validacion de la prescripcién

» Recepciona al usuario, muy cortésmente y realiza la consulta sobre su demanda.

» Evalua la solicitud para determinar si esta corresponde a un pedido de productos
de venta libre (OTC) o, si la venta del producto farmacéutico esta condicionada a
la entrega de una receta médica. De esta evaluacion se podra optar por uno de estos

dos procedimientos:

Cuando se trate de la Dispensacion de Productos Farmacéuticos de
Venta Libre u OTC.
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» EIl Director Técnico realizara un analisis rapido de la solicitud del usuario y/o

paciente, y segin determine, realizara la atencion o no de éste.

» En el caso de que se presente las siguientes circunstancias, no procedera la

atencion de la solicitud:

a.

Cuando el usuario y/o paciente sea un menor de edad o que éste no goce
de plena capacidad de discernimiento.

Cuando exista la sospecha de que el usuario y/o paciente tiene la intencion
de hacer mal uso de estos productos farmacéutico.

Cuando se trate de la Dispensacion de productos farmacéuticos, cuya venta

esta condicionada a la entrega de una receta médica.

» El Director Técnico solicita, que el paciente le entregue su receta médica, si éste

no tiene, no se Dispensa.

» En caso que si presente su receta médica, procede a realizar una validacion del

mismo, para lo cual debe tener en cuenta lo siguiente:

a.

b.

Debe estar vigente, es decir, la fecha de emisién no debe tener una
antigiedad mayor a 15 dias.

No debe presentar correcciones, borrones y/o enmendaduras.

» Debe contener toda la informacion minima requerida:

a.
b.

C.
d.

@

Datos del paciente (nombre, edad, sexo)

Datos del prescriptor (nombre, colegiatura, domicilio, sello y firma)
Diagnostico

Posologia del tratamiento, nombre de producto DCI y/o DTI
Concentracion, forma farmacéutica

Dosis diaria indicada, frecuencia de uso.

Periodo de tratamiento y via de administracion
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h. Lugary Fecha de emision y Expiracion de la receta.

» En caso de que, como producto de la validacion de la receta, ésta cumpla con los

requisitos, se procede a realizar el acto de dispensacion.

» La NO validacion de la receta puede estar condicionada por lo siguiente:

a. Receta enmendada, por ningun motivo procede la Dispensacion.

b. En el caso de que falten datos en la receta y/o no se entienda la indicacion

de lamisma, se debera consultar al profesional que la prescribio, esto puede

darse a través del usuario, quien debe retornar al consultorio, a fin de que

se levanten las observaciones de la receta o si es la receta tuviera el nimero

telefonico del prescriptor; el Director Técnico podra contactarse por este

medio, a fin de completar la informacion y/o absolver las dudas; sélo en el

supuesto caso que, con la consulta realizada al prescriptor se levanten las

observaciones encontradas inicialmente en la receta, se podra proseguir

con el acto de dispensacidn de los productos farmacéuticos solicitados.

» El Director Técnico verificara los principios basicos de la dispensacion:

» Ausencia de criterios farmacoterapeutico o clinicos que indiquen que la

dispensacion no debe realizarse:
a. Alergias

b. Intolerancias

¢. Embarazo
d. Lactancia
e. Teratogénesis

f.  Duplicidades

g. Otros problemas de salud (Contraindicaciones con enfermedades o

problemas de salud PS)
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> Si ha utilizado anteriormente el medicamento solicitado.

Y

Algunas interacciones de relevancia clinica.

» Esta evaluacion es imprescindible en la primera dispensacion y la identificacion
de alguno de esos criterios sugiere la necesidad de derivar el paciente al
prescriptor.

2. Anadlisis e interpretacion de la prescripcion

» Dar lectura a la prescripcion, interpretacion de las abreviaturas, ajuste de la dosis
segun estado del paciente, calculo de la dosis y cantidad a entregar del
medicamento, identificacion de interacciones, duplicidad terapéutica, etc.

» Cuando corresponda y/o no se disponga del medicamento solicitado en la Oficina
Farmacéutica, el Director Técnico podrd ofrecer al usuario, alternativas del
medicamento con otro que contenga el mismo principio, la misma concentracion
y misma forma farmacéutica. En tal caso, se debe dejar constancia del hecho en el
reverso de la receta.

3. Preparacion y seleccion de los productos para su entrega

» ldentificar los productos en la estanteria, asegurando que el nombre,
concentracion, forma farmacéutica y presentacion corresponda a lo prescrito.

» Los productos deben acondicionarse en empaques seguros para su conservacion y
traslado, respetando la cadena de frio, cuando corresponda.

» El Director Técnico debe brindar informacién y orientacién sobre la
administracion, uso y dosis del producto farmaceutico, sus interacciones,
reacciones adversas y condiciones de conservacion.

» Asegurarse que el paciente comprenda las instrucciones, evaluando el

conocimiento y aceptacion del proceso de uso de los medicamentos por el paciente
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» Hay que comprobar, 0 en su caso instruir al paciente, que como deben usarse los
medicamentos prescritos. Este principio basico incluye tres grandes componentes:
1. Conocimiento de las caracteristica farmacoterapedtico del medicamento:

- Efectuar al usuario la siguiente pregunta: ;qué es y para qué es?

- Facilitar al paciente toda la informacion util y de manera accesible de las
caracteristicas  técnicas del medicamento: indicacion, posibles
precauciones (compatibilidad de uso con alimentos o medicamentos)
posibles contraindicaciones y cualquier aspecto de educacion sanitaria o
advertencia que sea necesaria realizar en funcion del medicamento
concreto (coloracion de orina o heces, molestias de inicio de tratamiento,
finalizacién escalonada de tratamiento, etc.).

2. Conocimiento relacionado con el proceso de uso del medicamento:

- Proporcionar al paciente toda la informacion necesaria relativa a: la
manipulacion del medicamento (preparacion de soluciones extemporaneas,
utilizacion de dispositivos de inhalacién, manejo de colirios, inyectables
que deban ser auto administrados, etc.), la posologia, la pauta de
administracion, la duracion del tratamiento y las condiciones de
conservacion.

3. Conocimiento de indicadores y controles de la evolucién del tratamiento:

- Para comprobar que se realiza la vigilancia adecuada del tratamiento en
términos de efectividad.

- En los medicamentos de uso cronico, hay que asegurarse que el paciente
realiza o realizard los controles necesarios que permitan establecer el
cumplimiento de los objetivos terapéuticos esperados. Asi, pueden

sefialarse a modo de ejemplo: tomas periddicas de presion arterial,
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4. Documentos y registros que genera el procedimiento

determinaciones de colesterol, glucosa,
hematoldgicos, revisiones periddicas, etc.

hemoglobina, controles

- Todos estos conocimientos forman parte de la Informacion Personalizada

del Medicamento que el Director Técnico debe aportar al paciente.

- En el caso de sospechas de reacciones adversas o incidentes adversos

relacionados con los productos farmacéuticos que toma el paciente, se

procedera a su notificacién al Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

- Para finalizar el acto profesional, el Director Técnico debe entregar al

usuario y/o paciente, el Producto Farmacéutico, Dispositivo Médico y/o

Producto Sanitario en Optimas condiciones;

debiéndose, ademas,

proporcionarle toda la informacién necesaria referente a: la manipulacién

del medicamento, posologia, administracion, duracion del tratamiento y las

condiciones de conservacion y almacenamiento de estos en el hogar. En

caso de entrega parcial de los productos prescritos, en el reverso de la

receta se anotaran las unidades dispensadas, sello de la Oficina

Farmacéutica o y firma del Director Técnico.

- Si el paciente requiere de otro servicio, es derivado a donde corresponda.

» Las prestaciones farmacéuticas deben estar documentadas para obtener datos

estadisticos que contribuyan alcanzar las mejoras en la atencion; debe contar con

los siguientes seguin corresponda:

1.

2
3.
4

Archivador de recetas.
Libro de ocurrencias.
Registro de la Revisién de recetas.

Formato de Dispensacion
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5. Formato Registro de “Errores de Dispensacion”

6. Formato De Intervencion Farmacéutica
DISPOSICIONES FINALES

e Cuando se dispensa medicamentos en forma fragmentada tales como blisteres o folios,
conservar siempre la parte donde esté escrito la fecha de vencimiento y lote

e Cuando el Director Técnico ofrece un medicamento alternativo al prescrito, este debe
anotar al dorso de la receta los siguientes datos:
» Nombre del alternativo dispensado
» Nombre del laboratorio fabricante
» Fecha de dispensacion
» Firma del dispensador

e Cuando el Director Técnico realiza la dispensacion de medicamentos Psicotrépicos,
este debera realizar el registro correspondiente a la dispensacién en el libro de control
de Psicotropicos, ademas deberd archivar la receta, cumpliendo con las normas

emitidas por la autoridad de salud correspondiente.
ANEXOS

Formato de revision de receta

Formato modelo de receta

Formato de registro de dispensacion

Formato de intervenciéon farmacéutica

DIRIGIDO A

e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica
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DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO:

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las la Oficinas Farmacéuticas y
sea de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento

en aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 7. REVISION DE RECETA

Fecha de revision: Receta N°
V°B° de la receta
Conforme | No conforme

Profesional que | Nombre
prescribe Numero de colegiatura
Firma

Especialidad

Informacion consignada en el
sello

Establecimiento | Nombre
de salud Direccion

Paciente Nombres y Apellidos
Edad
Diagnostico

Medicamento Denominacién comdn
internacional (DCI)

Nombre de marca (opcional)
Concentracion

Forma farmacéutica

Via de Administracién
Cantidad

Indicaciones N° de unidades de toma por dia
Duracion de tratamiento

Lugar o Direccién de atencion

Fecha de expedicion

Fecha de vigencia

Otros Indica instrucciones al paciente
Indica advertencias al Quimico
Farmacéutico

Fuente: Elaboracion propia

ReVISAA0 POI: ..t
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Figura 2. MODELO DE RECETA MEDICA

Dr. XXXXXXX XXX XXX
CMP XXXXXX
NEUMOLOGO

Nombre del paciente:

Diagnostico:
Domicilio:
DNI:

DCI: (obligatorio)
Nombre comercial: (opcional)
Posologia:

Indicaciones:

Cada 8 horas:

Duracion del tratamiento:
Firma y sello:

Nombre completo:
Especialidad:

No de colegiatura:

Fecha:

Nota: si el cliente solo realiza una compra parcial, el profesional quimico
Farmacéutico responsable de la dispensacién, debera escribir en el dorso de la
receta la cantidad dispensada u otra opcidn se puede quedar la fotocopia de dicha
receta.

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 8. REGISTRO DE DISPENSACION

REGISTRO DE DISPENSACION

FECHA

DATOS DEL PACIENTE MEDICAMENTO RECETA RESULTADO
DEMANDADO
NOMBRE Y SEXO EDAD ALERGIAS S| NO
APELLIDO ENFERMEDAD

-Se dispensa con informacion ()

-No se dispensa se informa al médico ()
-Se da informacidn y no se dispensa ()
-Se detecta PRM, el cual se registra ()

-Se dispensa con informacion ()

-No se dispensa se informa al médico ()
-Se da informacién y no se dispensa ()
-Se detecta PRM, el cual se registra ()

-Se dispensa con informacion ()

-No se dispensa se informa al médico ()
-Se da informacion y no se dispensa ()
-Se detecta PRM, el cual se registra ()

-Se dispensa con informacion ()

-No se dispensa se informa al médico ()
-Se da informacién y no se dispensa ()
-Se detecta PRM, el cual se registra ()

-Se dispensa con informacioén ()

-No se dispensa se informa al médico ()
-Se da informacidn y no se dispensa ()
-Se detecta PRM, el cual se registra ()

-Se dispensa con informacion ()

-No se dispensa se informa al médico ()
-Se da informacion y no se dispensa ()
-Se detecta PRM, el cual se registra ()

-Se dispensa con informacién ()

-No se dispensa se informa al médico ()
-Se da informacién y no se dispensa ()
-Se detecta PRM, el cual se registra ()

-Se dispensa con informacién ()

-No se dispensa se informa al médico ()
-Se da informacion y no se dispensa ()
-Se detecta PRM, el cual se registra ()

Fuente: Elaboracion propia

Leyenda: SI=(V)

FIRMA Y SELLO DEL DIRECTOR TECNICO
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Tabla 9. INTERVENCION FARMACEUTICA

INTERVENCION FARMACEUTICA
N° DE REGISTRO .............

Paciente: ..ot e,
Teléfono: ..o, Fecha: ....../....../ ........

El PRM se detecta en:
Dispensacion ()  Consulta( )  Seguimiento de la farmacoterapia ( ) Determinacion de indicador bioldgico ( )

Medicamento responsable: Fecha de inicio de administracion del medicamento:
............................................ e eind
Tipo de PRM: Potencial ( ) Real ( )

Descripcion del PRM:

Comunicacién del PRM:

¢Se comunica al paciente? NO( ) SI()
¢Se comunica al prescriptor? NO( ) SI( )
Respuesta del prescriptor

Seguimiento y resolucién
En fecha...../....../.....]1a evolucion de PRM ha sido

Fuente: Elaboracion propia

Leyenda: SI=(V)

FIRMA Y SELLO DEL DIRECTOR TECNICO
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F/Emision: XX-XX-2022 F/Expiracion: XX-XX-2022 F/Revision: XX-XX-2022 | Version: N°001

ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronolégico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES:

El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacién debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deberd comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran

las pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVO

Establecer un procedimiento para brindar al paciente y/o usuario la atencion solicitada
a través del expendio de productos farmacéuticos de venta libre (OTC), dispositivos
meédicos y productos sanitarios en condiciones Optimas y cuando sea el caso la

atencion bajo la presentacion de la Receta Médica.

ALCANCE

o El presente procedimiento alcanza al personal Técnico en Farmacia, que labora en la

Oficina Farmacéutica.
BASE LEGAL — REFERENCIAS

o Ley N°26842 — Ley General de Salud.

o Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios
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Ley N° 28173. Ley del Trabajo del Quimico Farmaceutico del Perd.

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos D.S. 021-2001-SA

Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001 que
establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, Aprueban “Modifican el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.
Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

Listado de Productos Farmacéuticos para venta sin Receta Médica en
Establecimientos Farmacéuticos.

Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA. Aprueban “La Politica Nacional de

Medicamentos”.

LUGAR DE APLICACION

Se aplica en el area de Expendio de la Oficina Farmacéutica.
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FRECUENCIA DE APLICACION

e (Cada vez que se dispensa 0 expende un producto farmacéutico, dispositivo médico y

producto sanitario.
DEFINICIONES

e Dispensacion: Acto profesional del Director Técnico, de proporcionar uno 0 méas
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a un paciente o
usuario, generalmente en atencion a la presentacion de una receta elaborada por un
profesional autorizado. En este acto el Director Técnico informa y orienta al paciente
0 usuario sobre el uso adecuado del producto farmacéutico, reacciones adversas,
interacciones medicamentosas y las condiciones de conservacion del producto o
dispositivo.

e Dosificacion / Posologia: Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre
las administraciones y la duracién del tratamiento.

e Expendio: Venta al detalle de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios directamente al usuario final, sin que medie el acto de
dispensacion.

¢ Incidencia: Actuacion dirigida a modificar alguna caracteristica del tratamiento, del
paciente que utiliza o de las condiciones de uso, y que tiene como objetivo resolver un
Problema Relacionado al Medicamento.

e Informacion Personalizada del Medicamento: Es la informacion que el farmacéutico
aporta al paciente sobre su tratamiento, en el proceso de Dispensacion, con el objetivo

de alcanzar un uso efectivo y seguro del mismo.
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Prescriptores: Profesionales que pueden prescribir medicamentos en una receta
médica son los médicos y los cirujanos dentistas y obstetricias dentro del &rea de su
profesion.

Problema Relacionado con el Medicamento (PRM): Problema de salud experimentado
por el paciente, como resultado clinico negativo derivado de la farmacoterapia y que,
por su interferencia real o potencial, no permite conseguir el objetivo terapéutico
esperado o genera efectos no deseados.

Receta: Orden emitida por un profesional prescriptor, para que una cantidad de
medicamento 0 medicamentos, otros productos farmacéuticos y afines en ella
especificados, sea dispensada a un paciente 0 su representante y que contiene
directrices para su uso correcto.

Registro Sanitario: Procedimiento a través del cual la Autoridad Sanitaria competente,
previa evaluacién, faculta la fabricacion, importaciéon o comercializacién de un
producto farmacéutico o afines. El registro establece también las caracteristicas
intrinsecas del producto, su uso especifico, indicaciones y contraindicaciones de su
empleo.

Seguimiento Farmacoterapeutico: Acto profesional en el cual el profesional Quimico
Farmaceéutico orienta y supervisa al paciente en relacion al cumplimiento de su
farmacoterapia, mediante intervenciones farmacéuticas dirigidas a prevenir,

identificar y resolver los problemas relacionados con los medicamentos (PRM).

RESPONSABILIDAD

Del Director Técnico:
» EIl Director Técnico fomentard y facilitara la formacion continua del personal

técnico, supervisando su labor en el expendio.
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e Del Técnico en Farmacia:
» Realizar el expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios segln las normatividad legal vigente.
» Apoyar al Director Técnico en las tareas administrativas y logisticas de los

procesos que se desarrollan en la Oficina Farmacéutica.
CONDICIONES GENERALES

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el Unico responsable de la
dispensacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios con receta médica y/o sin receta médica; por lo tanto, en circunstancias que
no lo realice personalmente debe supervisar al personal Técnico en Farmacia quién
realizara la atencién y el expendio de un producto farmacéutico o dispositivo médico.

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el Gnico autorizado a dispensar un
medicamento alternativo al prescrito.

e El expendio de los medicamentos sera siempre supervisado por el Director Técnico de
la Oficina Farmacéutica

e Por ningin motivo deben dispensarse productos contaminados, adulterados,

falsificados, alterados y vencidos.
DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

e Este procedimiento lo realiza el Personal Técnico en Farmacia; y es supervisado por
el profesional quimico farmacéutico.

e Recepciona al usuario.

e Recepciona y verifica la Receta, o toma el pedido verbal.

e Muy cortésmente realiza la consulta, respecto a la solicitud del usuario y/o paciente.
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Realiza el expendio de productos farmacéuticos de venta libre (OTC), dispositivos

meédicos y productos sanitarios; sin embargo, dicho acto no procede en los siguientes

supuestos:

» Cuando el usuario y/o paciente sea un menor de edad o que éste no goce de plena
capacidad de discernimiento.

» Cuando exista la sospecha de que el usuario y/o paciente tiene la intencion de hacer
mal uso de estos productos farmacéuticos, se comunica al Director Técnico de la
Oficina Farmaceéutica.

» Cuando la solicitud contenga productos farmacéuticos cuya venta esta

condicionada a la entrega de una Receta o requiera de condiciones especiales para

su administracion y/o almacenamiento.

Toda receta, para ser atendida debe cumplir con los requisitos y formalidades que a

continuacion se detallan:

>
>
>

La Receta debe estar vigente.

No debe presentar correcciones, borrones y/o enmendaduras.

Debe contener toda la informacion minima requerida: Datos del paciente (nombre,
edad, sexo); datos del Prescriptor (nombre, profesion, colegiatura, domicilio,
firma); Posologia del tratamiento farmacoldgico (nombre de producto
farmacéutico: medicamentos en DCI y/o dispositivos médicos en DTI,
concentracion, forma farmacéutica, dosis diaria indicada, frecuencia de uso,
periodo de tratamiento y via de administracion; lugar y fecha de emision de la
receta.

Para todos los casos, antes de finalizar el expendio, se debe tener la precaucion de

entregar al usuario y/o paciente, exactamente, el Producto Farmacéutico, Dispositivo
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Médico y/o Producto Sanitario solicitado, en &ptimas condiciones y bajo la
supervision del Director Técnico.

e Verificar la existencia y precio del producto e informar al paciente y/o usuario.

e Si el usuario estd conforme pasar a realizar el pedido (boleta).

e Recepcionar la boleta.

e Seleccionar los productos que se ha emitido la boleta, siguiendo el sistema FEFO,
verificando los datos del mismo: nombre, lote, fecha de vencimiento, forma
farmacéutica, presentacion, concentracion.

e Entregar el o los productos al paciente o usuario (contabilizando el producto en su
presencia).

e Siel expendio es de 2 a mas medicamentos, cada uno de ellos se colocara por separado
y en bolsas diferentes, para no crear confusion al paciente.

e Cuando se expende en forma fragmentada, los productos farmacéuticos envasados en
blister o folios, se conserva hasta el final del expendio la seccion en la que se

encuentran consignadas la fecha de vencimiento y el lote.
ANEXO
e No aplica
DIRIGIDO A

e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica.
e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
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MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea
de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronoldgico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucién las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deber4 comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran

las pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVOS

El presente procedimiento tiene por objetivo lograr un eficiente control de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios que seran
devueltos o canjeados con los respectivos distribuidores por parte del personal que
labora en la Oficina Farmacéutica

Poder llevar un buen control y manejo de los productos devueltos del mercado e

Informar al proveedor las devoluciones que se realizaran.

ALCANCE

Desde que se identifica una necesidad de devolucion o se genera una orden de
devolucién hasta que los productos y la correspondiente guia de devolucion sea
entregada al proveedor.

BASE LEGAL - REFERENCIAS

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.
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Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Ley N°28173. Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Peru.

Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001 que
establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Aprueban “Modifican el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.

Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA. Aprueban “La Politica Nacional de
Medicamentos”.

Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Resolucidn Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas Practicas de

Dispensacion.

LUGAR DE APLICACION

Se aplica en toda Oficina Farmaceutica.
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FRECUENCIA DE APLICACION
e Espermanente.

DEFINICIONES

Fecha de expiracion o vencimiento: Es el dato sefialado en el rotulado de los envases
mediato e inmediato del producto, que indica el mes y el afio calendario mas alla del
cual no puede esperarse que el producto conserve su estabilidad y eficacia. Este dato
se expresa con numero cardinales anteponiendo el término “EXPIRA” o “VENCE”.
Producto sobrante: Producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario
NO consignado en la Guia de reposicion.

Producto faltante: Producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario
consignada en la Guia de reposicion, pero que fisicamente no esta disponible.
Producto en mal estado de conservacién: Productos o dispositivos cuyos envases
inmediato o mediato se encuentran deteriorados, maltratados, rotos o en condiciones
inadecuadas de conservacion, y/o presenta alguna alteracion en sus caracteristicas que
lo hace no apto para el consumo.

Producto vencido: Producto Farmacéutico, Dispositivo Médico y Producto Sanitario
no apto para el consumo, porque el periodo de vida til ha caducado.

Producto de proximo vencimiento: Producto Farmacéutico, Dispositivo Médico y
Producto Sanitario con fecha de vencimiento proximo a finalizar su periodo de vida
uatil y que se encuentra dentro de la lista de productos a ser retirados o devueltos al
proveedor.

Producto con falla del laboratorio: Producto Farmacéutico, Dispositivo Médico y
Producto Sanitario que evidencia una caracteristica o defecto en su proceso de

manufactura tanto en el producto en si como en su envase primario y/o secundario.
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Producto usado: Producto Farmacéutico, Dispositivo Médico y Producto Sanitario que
presenta caracteristicas evidentes de su uso.
Producto incompleto: Producto Farmacéutico, Dispositivo Médico y Producto

Sanitario que no esté integro en funcién a lo declarado para su comercializacion.

RESPONSABILIDAD

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica y la/el Titular-gerente de la Oficina
Farmacéutica son los responsables de coordinar, ejecutar, y asegurar el proceso de
devoluciény la correcta aplicacion del presente procedimiento, en lo que corresponda.
El personal Técnico en Farmacia es responsable de ubicar a los productos en el area

asignada y/o en lo que corresponda.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

En la Oficina Farmacéutica se acondicionara un Area de productos de baja y/o
Rechazados para colocar los medicamentos que seran canjeados o devueltos.

La primera semana de cada mes seran tramitados los productos con posibilidad a canje
o devolucidn con los respectivos distribuidores o laboratorios.

Cada mes se retiraran de los anaqueles los productos con vencimiento préximo con 01
mes de anticipacion.

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica deberad de registrar en el Libro de
Ocurrencias las devoluciones o canjes efectuados.

Los productos que no son sujetos a canjes, se deberan separar para su destruccién
respectiva segun el procedimiento que rige la Oficina Farmaceutica, previo registro en
el acta de destruccion.

Si la solucion es un producto nuevo que remplaza al vencido, se ingresara al sistema

para su venta, archivando la factura respectiva y anotando en el Libro de Ocurrencias.
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e Ladevolucion se realizara solamente por los siguientes motivos:
» Por reclamo luego de la revision del pedido (faltante, sobrante, mal estado,
proximo vencimiento, vencido, defectos de calidad).
» Por productos no aptos para la venta ni consumo (reclamo de clientes, defectos
de calidad, deterioro por exhibicion o envejecimiento natural)
» Por devolucion a proveedor (fecha de vencimiento del producto, o por alertas
de DIGEMID)
> Por devolucion a proveedor (por acondicionamiento del producto: cambio de
codigo, presentacion, etc.
e Todo tramite de devolucion, debe ser gestionado por el Director de la Oficina
Farmaceéutica ante los proveedores.
e La preparacion y embalaje del producto para la devolucion al proveedor esta bajo
responsabilidad del Director Técnico.
e La devoluciéon de un producto debe estar sustentada con una guia de devolucién
correspondiente, quedandose en el local una copia del documento referido.
e Toda devolucién al proveedor deberd registrarse en el libro de ocurrencias,
consignando la siguiente informacion:
» Nombre del producto.
NUmero de registro sanitario.
Nombre del laboratorio fabricante
Numero de lote y fecha de vencimiento
Cantidad de envases
Numero de unidades por envase, cuando corresponda

Razon del proveedor

YV V. V V V V V

Motivo del retiro
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e Los productos se embalaran en cajas lacradas debidamente identificadas y/o rotuladas

para su devolucion, retiro o para la destruccion siendo ubicadas en el area de productos

de baja y/o rechazados.

DEVOLUCION POR RECLAMO LUEGO DE LA REVISION DEL PEDIDO

e El Director Técnico: Realizara la devolucion al proveedor luego de la revision y

verificacion de los productos adquiridos en la Oficina Farmacéutica, debe realizarse

con la mayor prontitud posible luego de haber recibida el pedido de reposicion.

DIFERENCIA DE INVENTARIO

e FALTANTE: Al momento de conciliar las cantidades descritas en la guia de remisién

versus el o los productos en fisico, se encontrard una No conformidad, existiendo una

diferencia de cantidades. Se realiza el reclamo al proveedor y se genera la Guia de

devolucion manual consignado la diferencia, con glosa “Faltante”.

e SOBRANTE: Al momento de conciliar las cantidades descritas en la guia de remision

versus el o los productos en fisico, se encontrara un sobrante de un producto. Se genera

la Guia de Devolucion manual consignado la diferencia, con glosa “Sobrante”.

NO APTO PARA LA VENTA

e MAL ESTADO O DEFECTO DE CALIDAD

» Si posteriormente se observa alguna deficiencia por la calidad del producto

(cambio de aspecto, sin numero de lote o expira, frascos rotos, con hendiduras o

abiertos, etc.), debemos comunicarnos con el proveedor e informar el hecho y

solicitar el canje respectivo; para lo cual se genera la Guia de Devoluciéon manual

dejando constancia del hecho, con glosa “mal estado y/o producto con

observaciones sanitarias”.
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e PROXIMO VENCIMIENTO
» EIl Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, los primeros dias de cada mes
genera un reporte de los productos con fecha de vencimiento menor a seis meses,
para gestionar su devolucion al proveedor.
» Los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se
podran vender hasta 02 semanas antes de su fecha de caducidad o expira.
e VENCIDO
» Si se identifican medicamentos vencidos, al momento de recepcionar un pedido,
se genera una guia manual, con glosa “Reclamo luego de revision de pedido -
vencido” inmediatamente se coloca el producto al Area de Productos
Rechazados/Baja, para su devolucién o reclamo.
» En este caso, deberd comunicarse con el proveedor y realizar la entrega de los

productos vencidos, luego esperar el canje respectivo.
DEVOLUCION DE PRODUCTOS NO APTO PARA EL CONSUMO

¢ RECLAMO DE CLIENTES

» Siposterior a la venta y dispensacion de un producto, un paciente o usuario solicita
la devolucidn, se generard una guia de devolucién manual, con glosa” producto
por devolucidn — reclamo de cliente”, especificar el motivo de la devolucion.

» EIl problema puede ser por defectos de calidad del producto (cambio de aspecto,
sin nimero de lote o expira, frascos rotos o abiertos, etc.), debemos comunicarnos
con el proveedor e informar el hecho; para lo cual se generard una guia de
devolucion manual, con glosa “producto por devoluciéon — reclamo de cliente”,

especificar el motivo de la devolucion y solicitar el canje respectivo.
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DISPOSICIONES FINALES

e EI Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, debera registrar en el Libro Oficial
de Ocurrencias, las devoluciones que se pudieran generar.
e La guia de devolucion, lo firma Director Técnico, y/o el representante legal de la

Oficina Farmacéutica.
ANEXO

e Formato de Informe de Productos con VVencimiento cercano

e Formato de Registro de Canjes/Devoluciones de productos
DIRIGIDO A

e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica
DISTRIBUCION

e Representante Legal De la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO:

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea
de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 10. INFORME DE PRODUCTOS CON VENCIMIENTO CERCANO

Informe N°.....................

DESCRIPCION DE PRODUCTO
presentacion farmacéutica-
concentracién (nombre comercial)

LABORATORIO
FABRICANTE

N° DE
REGISTRO
SANITARIO

N°DE LOTE

FECHA DE
VENCIMIENTO

CANTIDAD

FRACCION ENTERO-CAJA

OBSERVACION

10

Fuente: Elaboracién propia

NOTA: La firma registrada en este formato, es la evidencia de que el personal T.F. /Q.F. da conformidad de la informacidn y reporte de los productos detallados lineas arriba.

PERSONAL QUE REPORTA EL INFORME

SELLOY FIRMADEL D.T. Q.F.
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Tabla 11. REGISTRO DE CANJES/DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS

Lima:......de.................. del 20.......... Registro de canje/devolucion N©...............
NO DESCRIPCION DE PRODUCTOS LABORATORIO N° DE N° DE FECHA DE CANTIDAD MOTIVO DE OBSERVACION
Presentacion farmacéutica-concentraciéon FABRICANTE REGISTRO | LOTE VENCIMIENTO | FRACCION ENTERO | DEVOLUCION-
(Nombre Comercial) SANITARIO CAJA CANJE

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

Fuente: Elaboracion propia

NOTA: La firma registrada en este formato, es la evidencia de que el personal T.F/Q.F. da conformidad de la entrega/recepcion de los productos detallados.

PERSONA QUE RECIBE PERSONA QUE ENTREGA D.T. QUIMICO FARMACEUTICO REPRESENTANTE LEGAL
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronoldgico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

e EI presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le debera comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran
las pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVOS

e Establecer los pasos a seguir, responsabilidad y oportunidad para el retiro de los
productos vencidos, deteriorados y otros.
e Manipular en forma adecuada los productos vencidos y deteriorados 6 no aptos para

el uso y consumo humano.
ALCANCE

e Desde que se identifica una necesidad de devolucion o destruccion de un producto

farmacéutico, Dispositivo Médico ¢ Producto Sanitario.
BASE LEGAL - REFERENCIAS

e Ley N°26842 — Ley General de Salud.
o Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.
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Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Aprueban “Modifican el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.

Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA. Aprueban “La Politica Nacional de
Medicamentos”.

Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

Dispensacion.

LUGAR DE APLICACION

Se aplica en toda Oficina Farmacéutica.

FRECUENCIA DE APLICACION

Cada vez que se identifique un producto vencido y/o deteriorado no apto para el

consumo humano.
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DEFINICIONES

Fecha de expiracion o vencimiento: Es el dato sefialado en el rotulado de los envases
mediato e inmediato del producto, que indica el mes y el afio calendario mas allé del
cual no puede esperarse que el producto conserve su estabilidad y eficacia. Este dato
se expresa con nimero cardinales anteponiendo el término “EXPIRA” o “VENCE”.
Los medicamentos que pueden alterarse por su caducidad y sus consecuencias
potenciales pueden provocar hasta la muerte del paciente y/o usuario ya que pueden
sufrir alteraciones:

Quimicas: Cada ingrediente activo puede variar su integridad quimica y la potencia
declarada.

Fisicas: Pueden alterarse algunas propiedades fisicas originales: apariencia,
uniformidad, disolucion, color, etc.

Microbioldgicas: Puede afectarse la esterilidad o la resistencia al crecimiento
bacteriano.

Terapéuticas: Pueden modificarse los efectos terapéuticos.

Toxicologicas: Pueden ocurrir cambios en la toxicidad por formacion de productos
toxicos.

Destruccion: Proceso de eliminacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos, productos sanitarios, insumos o materiales, asi como inutilizacion total o
parcial de equipos 0 maquinarias, ya sea por medios mecanicos, quimicos, biolégicos

u otros, de acuerdo a los procedimientos establecidos.

RESPONSABILIDAD

Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

Representante Legal de la Oficina Farmacéutica.
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DISPOSICIONES ESPECIFICAS

e Estrictamente prohibido mantener en el area de Dispensacion de la Oficina
Farmaceutica productos EXPIRADOS.

e Todo el personal que labora en la Oficina Farmacéutica esta en la obligacion de
informar al Director Técnico sobre la existencia de productos proximos a expirar o
expirados.

e El retiro e inhabilitacion de los productos vencidos que se encontraran en el area de
dispensacion deberéa ser de forma INMEDIATA.

e EIl descubrimiento de productos expirados por las entidades supervisoras del estado
como la DISA, que no estén ajustados al presente procedimiento declinard en FALTA
GRAVE vy sera responsabilidad del Director Técnico de la Oficina Farmacéutica y/o
cuando le corresponda.

e Anualmente el Director Técnico de la Oficina Farmacéutica efectla la destruccion de
los productos farmacéuticos separados que no son canjeados.

e Todos los Productos Expirados: Deteriorados, deberan ser colocados en el area de
productos de baja y/o rechazados, el cual esta identificado en la Oficina Farmacéutica
seran embalados en cajas rotuladas, separadas y debidamente identificadas.

e El Director técnico de la Oficina Farmacéutica, los primeros dias de cada mes generara
un reporte de los productos con fecha de vencimiento menor a seis meses, para
gestionar su devolucién y/o canje al proveedor.

e Espolitica de la oficina farmacéutica retirar los productos 01 semana antes de la fecha

de expiracion.

Ejemplo: Si el producto vence el 30 julio del 2022, el ultimo dia que se

puede retirar el producto es el 23 julio del 2022.
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Si se identifican medicamentos vencidos y /o deteriorados, inmediatamente se retiran
de los anaqueles, y seran colocados en el AREA DE PRODUCTOS RECHAZADOS
O DE BAJA, el cual esté identificado en la Oficina Farmacéutica. Es responsabilidad
de todo el personal de la Oficina Farmacéutica dar cumplimiento a lo definido en los

ftems anteriores.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

El retiro de productos se puede dar por las siguientes causas 0 motivos:

> Cuando se trate de productos que presenten algin defecto en su integridad y

por defectos de calidad.

> Por alerta del Ministerio de Salud y la DIGEMID.

» Porque el producto se encuentra expirado.

> Por comunicacion del proveedor o representante de ventas.
El Director Técnico dentro de las 24 horas siguientes de recibida la orden de retiro de
productos, identifica la ubicacién y destino del lote o productos observados.
Simultaneamente al retiro de los productos vencidos, verifica el estado de
conservacién de otros productos retirando aquellos que no se encuentran en
condiciones adecuadas para el uso y consumo humano.
Difundir la decision de retiro del mercado.
Inmovilizar y acopiar los productos del lote observado en el area de productos
rechazados baja, colocandoles un letrero de “productos inmovilizados”
Informar, dentro de las 72 horas siguientes al Representante Legal de la Oficina
Farmacéutica, la cantidad de productos del lote observado con que se cuenta.
El Director Técnico registra en el formato de retiro y en el Libro de Ocurrencias la

relacién de los productos retirados, consignar la siguiente informacion.
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o o T @

@ = o

h.

Nombre del producto.

Numero de Registro Sanitario.

Nombre del fabricante.

Numero de lote y fecha de vencimiento.

Cantidad de envases.

Numero de unidades por envase cuando corresponda.
Razon del proveedor.

Motivo del retiro

e Luego se solicitard que los productos observados sean devueltos al proveedor,

coordinar y efectuar la devolucién con el proveedor en coordinacién con el Director

Técnico.

e Que sean destruidos y ejecutar el procedimiento de baja segin procedimiento.

SI  ALGUN

PRODUCTO LLEGA A VENCERSE, EXISTEN DOS

ALTERNATIVAS

1. Devolver al proveedor: Si cuenta con la politica de canje en este caso, debera

comunicarse con el proveedor y realizar la entrega de los productos vencidos,

luego esperar el canje respectivo.

2. Si el proveedor no cuenta con politica de canje: El Director Técnico sera el

autorizado y con apoyo del personal Técnico en Farmacia, deberan destruir los

productos vencidos, por lo menos una vez al afo.

La guia de devolucién, lo firma el Director Técnico, y/o el Representante de la

Oficina Farmacéutica.
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PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES DETERIORADOS

e Siel producto es deteriorado durante su almacenamiento o dispensacion, por una mala
manipulacion, debe informarse al representante legal para descargar del stock.

e EIl Director Técnico de la Oficina Farmacéutica sera el autorizado y con apoyo de los
Técnicos deberan destruir los productos deteriorados que no son aptos para el
consumo.

e El Director Técnico de la Oficina Farmaceutica daré las instrucciones de como destruir
cada forma farmacéutica.

e Devolver al proveedor si cuenta con la politica de canje: En este caso, debera
comunicarse con el proveedor y realizar la entrega de los productos deteriorados,

luego esperar el canje respectivo.

PRODUCTOS CON ENVEJECIMIENTO NATURAL POR EXHIBICION

e Se procedera también a la destruccion o devolucion de estos productos envejecidos
aquellos que bajo condiciones naturales y que, por accion de la luz, el polvo o el
medioambiente han sufrido deterioro en su envase 0 empague.

e Se considerara como producto envejecido, aquellos que se encuentren sucios, usados,
cajas rotas, pegadas con cintas scott 0 marcadas con lapicero donde se evidencie una
mala manipulacion y/o almacenamiento por parte del personal que labora en la Oficina

Farmacéutica.
ANEXO

e [nforme de Productos con VVencimiento Cercano

e Formato de Registro de Retiro de Productos Vencidos y Deteriorados y Otros
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DIRIGIDO A
e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica.
DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea
de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 12. INFORME DE PRODUCTOS CON VENCIMIENTO CERCANO

Lima: ............. DeE oo, del20......... Informe N°............ocoiiiii .

N° DESCRIPCION DE PRODUCTO LABORATORIO N° DE N°DE FECHA DE CANTIDAD OBSERVACION
presentacion farmacéutica- FABRICANTE REGISTRO | LOTE | VENCIMIENTO
concentracion ) SANITARIO FRACCION ENTERO-
(nombre comercial) CAJA

9

10

Fuente: Elaboracién propia

NOTA: La firma registrada en este formato, es la evidencia de que el personal T.F. /Q.F. da conformidad de la informacion y reporte de los productos detallados
lineas arriba.

PERSONAL QUE REPORTA EL INFORME D.T. QUIMICO FARMACEUTICO REPRESENTANTE LEGAL
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Tabla 13. REGISTRO DE RETIRO DE PRODUCTOS VENCIDOS DETERIORADOS Y OTROS

Lima: ....... de..ooi del 20......... Registro de retiro N®...................
N° DESCRIPCION DE PRODUCTOS LABORATORIO N° DE N° DE FECHA DE CANTIDAD MOTIVO OBSERVACION
Presentacion farmacéutica- FABRICANTE REGISTRO LOTE VENCIMIENTO | FRACCION ENTERO DE RETIRO
concentracion SANITARIO CAJA
(Nombre Comercial)
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12

Fuente: Elaboracién propia

NOTA: La firma registrada en este formato, es la evidencia de que el personal T.F/Q.F. da conformidad de la entrega/recepcion de los productos detallados.

RESPONSABLE QUE REPORTA EL RETIRO

D.T. QUIMICO FARMACEUTICO
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F/Emisién; XX-XX-2022 F/Expiracion: XX-XX-2022 F/Revision: XX-XX-2022 | Version: N°001

ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronoldgico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

o El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servira como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le debera comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran
las pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVO

e Establecer las actividades técnico — operativas a seguir en la destruccion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios vencidos, en mal estado de
conservacion, observados por alertas sanitarias, etc. que hayan sido destinados a
destruccion, asi como el cumplir con los dispositivos legales vigentes y asegurar la

completa destruccién de los productos y materiales considerados para este proceso.
ALCANCE

e Este procedimiento es aplicable cuando se presente el caso de proceso de destruccién

de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
RESPONSABILIDAD

e EIl Director Técnico es responsable de la ejecucidn del presente procedimiento.
e El responsable de almacén es responsable de colaborar con el Director Técnico en la

ejecucidn del presente procedimiento.
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FRECUENCIA

e Este procedimiento se cumplira cada vez que se presente el caso y al menos una vez

al afo.
REFERENCIA

e Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento aprobado mediante R.M. N°585-99-
SA/DM.

e Resolucion  Ministerial N°  233-2105/MINSA, Incorporan  disposiciones
complementarias transitorias a la R.M. N° 132-2015-MINSA.

e Ley 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios.

e Decreto Supremo 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos.

e Farmacéuticos y su modificatoria DS N°002-2012/SA modifican el Reglamento de
Establecimientos Farmaceuticos.

e Decreto Supremo 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y su modificatoria DS N° 001-2012/SA modifican los articulos de
reglamento para registro, control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios.
PROCEDIMIENTO

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica dara las instrucciones de como destruir
cada forma farmacéutica
e En todos los casos se debe levantar una Acta de Destruccidn, consignando datos de

los representantes presentes (Ver Anexo), de presentarse el caso.
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e El Director Técnico registra en el formato de destruccién y en el libro de ocurrencias

la relacion de los productos destruccion, consignar la siguiente informacion:

o ®

o o

@

f.

Nombre del producto

NUmero de Registro Sanitario

Nombre del fabricante

Numero de lote y fecha de vencimiento
Cantidad de envases

Motivo del retiro

e El procedimiento debe estar descrito en el Libro Oficial de Ocurrencias.

e El Director técnico es el responsable de emitir un listado de los productos a destruir.

e Toda destruccion se realizara en presencia del representante legal.

e El personal responsable de la eliminacion de los productos debe llevar un equipo

protector (guantes y mascarillas)

e Los medicamentos clasificar segun la forma farmacéutica y, segin su categoria, para

eliminarse de una forma concreta, y se realizaran las siguientes acciones:

> En el caso de tabletas, capsulas y/o grageas: Saque el medicamento del

empaque, disuélvalo en agua y eliminelo por la pila o inodoro a través del

sistema de desague.

> En el caso de inyectables: Quiebre la ampolla, saque el liquido y disuélvalo en

suficiente agua, y luego eliminarlo a través del sistema de desague.

> En el caso de jarabes y/o gotas: Saque el liquido y disuélvalo en suficiente

agua, Yy luego eliminarlo a través del sistema de desagte.

» Enel caso de cremas, ungientos y/o geles: Se debe vaciar el contenido del tubo

en bolsa plastica y deseche en el basurero.

167




OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°11

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 5de5

DESTRUCCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

> En el caso de supositorios, 6vulos y/o tabletas vaginales: Sacar del empaque y
ponerlo en una bolsa y echarlo a la basura.
e Sustancias tales como:
> Psicotropicos y estupefacientes se destruyen segun lo indicado por la
DIGEMID (consultar siempre antes) y se requiere llenar un acta en que se haga
constar del proceso realizado con testigos.
» Antibidticos y corticoesteroides se deben inactivar en una solucion de soda

caustica y luego eliminarlo a través del sistema de desague.
ANEXO
e Formato de Registro de Destruccion de Productos
DIRIGIDO A
e A todo el personal de la Oficina Farmacéutica.
DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmaceéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea
de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 14. REGISTRO DE DESTRUCCION DE PRODUCTOS

Reg. Destruccion N°......

N© DESCRIPCION DE PRODUCTOS LABORATORIO N° DE N° DE FECHA DE CANTIDAD MOTIVO DE OBSERVACION
Presentacion farmacéutica- FABRICANTE REGISTRO LOTE VENCIMIENTO | FRACCION ENTERO | DESTRUCCION
concentracion SANITARIO CAJA

(Nombre Comercial)

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

Fuente: Elaboracion propia

NOTA: La firma registrada en este formato, es la evidencia de que el personal T.F/Q.F. da conformidad de la destruccion de los productos detallados.

D.T. QUIMICO FARMACEUTICO
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronoldgico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

e EI presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le debera comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran

las pautas indicadas en el POE de POE.
OBJETIVOS

e Poder llevar un buen control y contar con informacién exacta acerca de la cantidad,
condicion y estado fisico de los productos en custodia de la Oficina Farmacéutica;
asegurando una informacion correcta de stock, saldos, fechas de expira, nimero de

lotes, etc.
ALCANCE

e Atodos los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, que

se tienen en la Oficina Farmacéutica.
BASE LEGAL - REFERENCIAS

o Ley N°26842 — Ley General de Salud.
e Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios
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e Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001 que
establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

e Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

e Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas Préacticas de
Dispensacion.

e Listado de Productos Farmacéuticos para venta sin Receta Médica en
Establecimientos Farmaceuticos.

LUGAR DE APLICACION
e Se aplica en todo la Oficina Farmacéutica.
FRECUENCIA DE APLICACION

e Varia segun las necesidades: el inventario general se realiza anualmente, y el
inventario parcial o preventivo, puede realizar en cualquier momento a través de

conteos sean mensuales, por entrega de cargo, o a solicitud del representante legal.
DEFINICIONES

e Fecha de expiracion o vencimiento: Es el dato sefialado en el rotulado de los envases

mediato e inmediato del producto, que indica el mes y el afio calendario mas alla del
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cual no puede esperarse que el producto conserve su estabilidad y eficacia. Este dato
se expresa con numero cardinales anteponiendo el término “EXPIRA” o “VENCE”.

e Conciliacion: Comparacion con un margen-de tolerancia para las variaciones
normales, entre la cantidad de producto o material teéricamente producido o empleado
y la cantidad realmente producida o empleada.

RESPONSABILIDAD

e EI Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el responsable de ejecutar y
supervisar en lo que corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.
e ElPersonal Técnico en Farmacia es el responsable de ejecutar en lo que le corresponda

el cumplimiento del presente procedimiento.
DISPOSICIONES ESPECIFICAS

e El sistema FEFO se utiliza para la dispensacién y el expendio de los productos.

e Todos los movimientos (ingresos/egresos) deberan encontrarse en la base de datos del
sistema de la Oficina Farmaceutica.

e Todos los documentos fisicos que sustenten el ingreso (factura y guia de remisién del
proveedor) se encontraran en los archivos de la Oficina Farmacéutica y los egresos
(ventas) se encontraran en el sistema.

e El orden de los productos en los anaqueles de metal es de acuerdo al orden alfabético.

e Se podra realizar dos tipos de inventarios:

» Inventario parcial: Se selecciona algunos productos existentes

» Inventario Anual o General: Se incluye todos los productos existentes
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DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

e Inventario parcial: Lo pueden realizar en cualquier momento, seleccionando algunos

productos existentes en la Oficina Farmacéutica y procediendo a contar todas las

existencias del lote de productos. También mensualmente

e Inventario anual ¢ general:

>

El Representante de la Oficina Farmacéutica hard las coordinaciones con el
Director Técnico, para realizar inventario general o periédico.

Dependiendo de la cantidad y tamafio del lote de productos, se solicitard para la
colaboracion del personal administrativo para la realizacion del inventario.

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, comunica al personal técnico, el
cual debera estar dispuesto a colaborar en las operaciones a realizar; debera
presentar las areas limpio y ordenado para facilitar la realizacidn del inventario.
El inventario de los productos se realizard en el &rea de almacenamiento y
dispensacidn, al cual un dia antes se prepara el area del inventario, a todos los lotes
de productos se les proporcionara un formato de inventario, para que cologuen los
datos encontrados al inventariar el producto.

El personal responsable del inventario es el Auditor conjuntamente con el personal
técnico.

Los datos de los productos que al ser inventariados presenten mucha diferencia, se
solicitara nuevo conteo de dichos productos.

Se verifica la conformidad de la igualdad o diferencia entre la cantidad declarada
y la cantidad registrada al momento del inventario; se anotan las observaciones
que sustenten la diferencia encontrada.

Terminado el inventario, los responsables procederan a firmar el formato de

inventario, registra la fecha y el resultado del conteo fisico.
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» Todos los datos serdan reportados al Representante Legal de la Oficina

Farmacéutica, la cual valorizara las diferencias encontradas.
DEL CONTEO FISICO

e Consiste verificar las cantidades, condicién y estado de todos los productos y/o de un
determinado grupo de productos existentes en la Oficina Farmacéutica.

e Se entrega el formato de inventario (Ver Anexo), al personal Técnico en Farmacia,
que sera llenado con las cantidades de los items, que se encuentren.

e EI Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, designa al personal Técnico en
Farmacia quien conjuntamente con el auditor realizara el conteo, el dia de inventario
no se realiza atencion al publico.

e EIl Auditor al dia siguiente del inventario, después de haber realizado el cruce con el
stock del sistema que se trabaja en el establecimiento, alcanzara los resultados al

Director Técnico y al Representante Legal.

PASOS A SEGUIR EN CASO SE ESTABLEZCAN DIFERENCIAS EN EL
INVENTARIO

e Luego de hacer un consolidado de datos, revision de registros manuales 6
computarizados y se sigue encontrado diferencias, se llega a la conclusion de:
> Si el faltante es sélo por error en la digitacion 6 conteo de algln
movimiento, tanto de ingreso como de egreso, se procede a consolidar los
datos con en el sistema las facturas de compra.
> Si el faltante es un fisico, se hace una investigacion exhaustiva, hasta llegar

al momento en que se pierde el producto.
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e El personal involucrado seré sancionado.

e Lasancién varia segun el costo del producto

e La sancién varia desde sancion econdmica, hasta despido de personal, falta de
honradez, seriedad, eficiencia y responsabilidad, para lo cual fue contratado.

e El representante legal tomara la decision de aceptar la diferencia de stock.

NOTA: Este procedimiento se realizara anualmente de forma obligatoria, ¢ pudiéndose

realizar en el momento que se crea por conveniente.
ANEXO

e Formato de Inventario de productos
DIRIGIDO A

e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica
DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea
de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 15. INVENTARIO DE PRODUCTOS

INVENTARIO: General |:| Parcial |:| FECHA: .......... [oviiinnnn [oviiiinns
N° DESCRIPCION DE LABORATORIO N°DE FECHA CANTIDAD CANTIPAD DIFERENCIA RESPONSABLE V°B° DE Q.F. OBSERV.
PRODUCTO FABRICANTE LOTE DE REAL EN SEGUN STOCK SI TOMA DIRCTOR
Presentacion-Farmacéutica- VENCIMIENTO FISICO STOCK HUBIERA INVENTARIO TECNICO
Concentracién
(Nombre Comercial)
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14

Fuente: Elaboracion propia
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccion y mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de

“Firma” se daréa por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronolégico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

e EI presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le debera comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran
las pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVO

e EI presente procedimiento tiene por objetivo establecer las pautas a seguir, la
responsabilidad y oportunidad para mantener la limpieza de la Oficina Farmacéutica,
eliminar todo agente contaminante fisico o quimico a fin de evitar alguna condicion

negativa que pueda afectar en la calidad de los productos.
ALCANCE
e En todas las areas de la Oficina Farmacéutica.
BASE LEGAL - REFERENCIAS

e Ley N°26842 — Ley General de Salud.

o Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

e Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001 que

establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.
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Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

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

Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

RESPONSABILIDAD

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el responsable de supervisar en lo
que corresponda para el cumplimiento del presente procedimiento.
El Gerente y el Personal Técnico en Farmacia encargado son los responsables de

ejecutar en lo que corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.

FRECUENCIA DE APLICACION

Se llevara a cabo en 03 fases:

DEFINICIONES

Limpieza: Proceso mediante el cual se procede a ordenar y limpia un sitio determinado
con soluciones adecuadas para la eliminacion fisica de materias orgénicas y de la
contaminacion de los objetos.

Soluciones Desinfectantes: Son utilizadas para eliminar o inhibir parcial o totalmente

la presencia de microrganismos en un sitio
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DISPOSICIONES ESPECIFICAS

e Sellevara a cabo en 03 fases:
» Limpieza Diaria: limpieza de pisos, vitrinas, area administrativa (mueble),
bafio y recojo de los tachos de basura.
» Limpieza Semanal: limpieza de anaqueles, puertas y productos farmacéuticos
» Limpieza Mensual: Limpieza general (paredes, techos, luminarias y lavado del
piso)
e EIl propietario de la oficina farmacéutica, proporcionara el material y productos
necesarios para realizar la limpieza.
e Las soluciones desinfectantes se alternan cada quince dias y es responsabilidad del
personal de limpieza su preparacion de forma quincenal para su uso obtener:
» Hipoclorito de sodio al 1%: Diluir 200mL de la solucion concentrada de
hipoclorito de sodio al 5% y llevar a 1 litro de agua.
» Solucidn alcohol 70°: Para 1 litro de solucion, diluir 270 mL de agua en
370 mL de alcohol de 96°
e Las soluciones desinfectantes deberan de rotularse
e EI Director Técnico supervisa la preparacion de las soluciones desinfectantes
e EIl formato de registro de control de limpieza se colocara en un lugar visible y de facil
acceso, el Director Técnico verificara que las labores de limpieza se hayan llevado a

cabo y firma la hoja de registro
DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

o El personal auxiliar encargado de la limpieza solicita sesmanalmente al administrador
de la Oficina Farmacéutica los materiales de limpieza necesarios y pueden ser los

siguientes:
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Detergente
Lejia clorox (hipoclorito al 5%)

Cera neutral liquida

YV V V V

Desinfectante pino

> Escobas, cepillos, trapeadores y franelas
Verificar que los envases de los desinfectantes estén debidamente rotulados
El personal encargado de la limpieza se viste con la ropa adecuada, utilizando
guardapolvo, guantes y mascarilla si es necesario.
Proceder a realizar la limpieza segun el cronograma de actividades de limpieza diaria
semanal o mensual respectivamente. Ademas realizar en forma adicional a solicitud
del Director Técnico las veces que sea necesario.
Concluida la limpieza, lavar y secar todo el material utilizado, lo cual queda listo para
su préximo uso.
Guardar los materiales utilizados y limpios en su lugar destinado para este fin
Registrar esta actividad en el formato registro de control de limpieza, indicando la
fecha y firma para su correspondiente revision por el Director Técnico
El cronograma y el formato de control limpieza se colocara en un lugar visible y de

facil acceso

OPERACION DIARIA

El personal encargado realiza la limpieza al iniciar la jornada de trabajo del turno de
mafiana y del turno tarde, retira del area asignada los materiales de limpieza y procede:
> Barrer y trapear el piso: Primero se debera barrer todas las areas de la oficina
farmacéutica cuidando de no levantar polvo, luego se procedera a trapear el

piso con un pafio himedo y finalmente con un nuevo pafio se aplicara la

solucion desinfectante preparada.
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» Recoger las bolsas de basura de los tachos: Se debera atar y recoger las bolsas
negras de basura de todos los tachos cuando pase el camion recolector de
basura.

» Limpiar el polvo de los muebles, vitrinas de exhibicion: Utilizando un pafio
seco 0 humedecido con alcohol de 70° para limpiar los escritorios y los equipos
de cdmputo, para los vidrios.

» Limpieza del servicio higiénico: Se utiliza materiales diferentes a los utilizados

en el resto de la farmacia

Para realizar esta operacion se prepara la solucion, disolviendo media taza de
detergente en 3 litros de agua, mezclar e ir vaciando poco a poco al inodoro,
refregar con la escobilla de bafio y enjuagar con agua, tantas veces sea necesario,
hasta eliminar por completo todo el detergente y enjuagar con agua. Se podra

aplicar cuando sea necesario una solucion quitasarro.

e Concluida la limpieza se debera lavar y secar todo el material utilizado, quedando listo
para su préximo uso

e Guardar los materiales utilizados, limpios en el lugar destinado para tal fin

e La persona encargada registra y firma la limpieza realizada en el formato control de
limpieza

e EI Director Técnico verifica que las labores de limpieza se hayan realizado, para lo

cual revisara el formato de control de limpieza.
OPERACION SEMANAL

e Limpieza de anaqueles y productos esta operacion se realizara 1 vez a la semana o

segun sea necesaria
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Retira los productos de los anaqueles, teniendo cuidado de evitar accidentes y
confusiones de preferencia hacerlo por sectores, empezando por los de mayor altura
De ser necesario colocar los productos en una mesa o escritorio limpio

Limpiar los productos con un pafio seco, sacudiéndolo cuantas veces sea necesario
Colocar con cuidado nuevamente cada producto en su lugar, teniendo en cuenta el
sistema FIFO y FEFO

Repetir esta accion por anaquel hasta concluir con los anaqueles mas bajos

Se limpiaran los anaqueles con franelas humedas con alcohol 70° para retirar restos de
polvo, si es necesario enjuagar el trapo y volver a pasar, después pasar una franela
seca

Limpieza de puertas se realizara 1 ve a la semana o0 segun sea necesario

OPERACION MENSUAL

Limpieza de techos, paredes, luminarias y lavado de piso

Esta actividad se realiza una vez al mes, determinandose el dia y hora puniendo ser
mafiana o tarde

Proteger los productos o medicamentos con bolsas plasticas

Limpiar el techo con trapo impregnado con alcohol de 70° con movimientos firmes
pero despacio para evitar levantar polvo

Limpiar las paredes utilizando pafios himedos con alcohol 70° comenzando con la
parte de arriba hacia abajo

Limpieza de las iluminarias debe ser con trapo seco

Lavado de piso se realiza de forma mensual y/o a solicitud del Director Técnico para
ello se prepara una solucion disolviendo una taza de detergente con 3 litros de agua y

hacer un preparado con una solucion con agua en proporcion de 1 a 4, mezclar e ir
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vaciando poco a poco al piso, con el escobillon refregar el piso. Luego de una buena
limpieza pasar un trapo mojado y recoger el detergente, enjuagar el trapo y volver a
pasar por el area, repetir la operacidn tantas veces sea necesario, hasta eliminar por

completo todo el detergente.
e Tratar de no ingresar al area hasta que esté completamente seca

e La persona encargada registra y firma la limpieza realizada en el control de limpieza

mensual

e EIl Director Técnico verifica que las labores de limpieza se hayan realizado para lo

cual revisara y firmara los formatos de controles de limpieza mensual.
ANEXO
e Formato de Control de Limpieza
DIRIGIDO A
e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica
DISTRIBUCION

e Representante de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea
de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 16. CONTROL DE LIMPIEZA

MES: ... ANO: .......oc

DIARIO SEMANAL MENSUAL RESPONSABLES

Dia Hora | Pisos | Muebles | Bafio | Recojo | Anaqueles | Puertas | Paredes/ Lavado | Realizado | Verificado
y de la Productos techos/ del por: por:
Vitrinas basura luminarias piso
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Fuente: Elaboracion propia

D.T. QUIMICO FARMACEUTICO REPRESENTANTE LEGAL
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronoldgico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

e EI presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser
consultada y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le debera comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran

las pautas indicadas en el POE de POE.
OBJETIVO

e Evitar la presencia de insectos y roedores, y mantener todas las areas de la Oficina
Farmacéutica limpias y libres de contaminacion 6 plagas evitando que los productos

farmacéuticos almacenados sufran algun deterioro.
ALCANCE
e Entodas las areas de la Oficina Farmacéutica.
BASE LEGAL - REFERENCIAS

e Ley N°26842 — Ley General de Salud.

o Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios

e Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001 que
establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.
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Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Aprueban “Modifican el Reglamento de
Establecimientos Farmaceéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.

Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

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

Dispensacion.

DEFINICIONES

Desinfectante: Quimico que destruye completamente todos los organismos listados en
su etiqueta.

Desinfestacion: Es la reduccion mediante agentes quimicos o métodos fisicos
adecuados, del namero de microorganismos en el edificio, instalaciones, maquinarias
y utensilios a un nivel que no dé lugar a contaminacion del producto que se almacena.
Limpieza: Eliminacion de tierra, residuos de alimentos, polvo, grasa u otra materia
objetable.

Plaga: Todos aquellos animales que, en la busqueda de agua y alimentos, invaden
espacios en los que se desarrollan las actividades humanas, pudiendo dafiar estructuras

0 bienes o ser vectores de propagacion de enfermedades.
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Programa control de plagas (PCP): Es la utilizacion de todos los recursos necesarios
por medio de procedimientos, para minimizar los peligros ocasionados por la
presencia de plagas

Sanitizante: Quimico que reduce el namero de microorganismos a un nivel seguro. No

necesita eliminar el 100% por ciento de todos los organismos para ser efectivo.

RESPONSABILIDAD

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el responsable de supervisar en lo
que corresponda para el cumplimiento del presente procedimiento.
El Personal Técnico en Farmacia esta encargado de ejecutar en lo que corresponda el

cumplimiento del presente procedimiento.

FRECUENCIA DE APLICACION

Es permanente

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

FUMIGACION: SANITIZACION Y DESRATIZACION

Sin necesidad de identificar presencia de roedores, o insectos, se debe cumplir con el
cronograma establecido.

Al final de cada afio el Director Técnico elabora el plan anual de Fumigacién. Donde
15 dias antes de programar el Director Técnico solicita al Representante Legal que
coordine con la Empresa que va a realizar el servicio, ya que ésta cuenta con la
autorizacion competente del Ministerio de Salud.

La fumigacién se realizara como minimo 2 veces al afio, con la finalidad de desinfestar

todas las areas y que a la vez no afecte la integridad de los productos.
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La empresa contratada, deberd asistir con sus equipos completos de fumigacion:
pulverizador manual (mochila), nebulizador y equipo de proteccion del personal.

La fumigacion se realizara en contra de insectos rastreros, voladores y vectores
importantes en saludes pablicas como zancudas, moscas, chinches, pulgas y similares.
Mediante el uso de maquina fumigadora, el insecticida, sera aplicado mediante
pulverizador a la base de las paredes y pisos “Nunca se debe aplicar a ningun equipo”.
Una vez realizado todo el procedimiento la empresa otorgara el Certificado al

establecimiento especificando la fecha realizada y vigencia de la misma.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica verificara la fecha de fumigacion con
la empresa a realizar.
Un dia antes y durante la desinfestacion y desratizacion verificar que ésta cubra todas
las areas del local y que a la vez no afecte la integridad de los productos.
En el area de almacenamiento todas las cajas con Productos Farmacéuticos y afines,
guedaran bien cerradas y cubrir con plasticos los anaqueles de metal.
En el area de dispensacion todas las cajas con productos farmacéuticos y afines,
quedaran bien cerradas y cubrir los estantes con plastico.
Los materiales se utilizaran en la Sanitizacion son:

» Desinfectante Deinfeckt: poderoso desinfectante de rapida accion.

> Insecticida: Fumitrin 10% (piretoride), es un insecticida moderadamente

toxico, ligeramente aromatico, inflamable, no corrosivo y no explosivo.

» Cebos (forma solida) para ratas y ratones klerat.
La fumigacion se coordinara para que pueda realizarse un dia sdbado y al finalizar la
operacion, todas las areas quedaran completamente cerradas, tanto puertas como
ventanas, hasta el dia lunes en la mafiana.
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e Laempresa fumigadora haré entrega al establecimiento un certificado de fumigacion

y la ficha técnica correspondiente donde indique los reactivos o quimicos utilizados.

e Se registrara el proceso de fumigacion en el Formato de Registro de Fumigacion y

Desratizacion correspondiente (ver Anexo).

e Se prohibe que personal alguno, ingrese a las areas fumigadas, después de realizada

dicha operacion.

e Enel Area de Almacenamiento los cebos, deben ser ubicados debajo de los anaqueles,

al nivel del piso.

e El dia lunes a primera hora antes de empezar las labores, se realizara una limpieza

profunda y exhausta que consistira en:

>
>

Ventilar el &rea por unos minutos.

Recoger y doblar los plésticos utilizados para cubrir las zonas, estos seran
desechados en bolsas negras para basura.

El escritorio del Area de Administracion sera limpiado con franela humedecida
con solucién desodorizante.

Los pisos primero seran barridos (de adentro hacia fuera) y luego se procedera
a trapear; se utilizara la solucién de 100ml de lejia, disuelto de 5 litros de agua.
En todas las areas repetir el procedimiento 2 veces.

Dejar ventilar las areas y esperar a que seque el piso para proseguir con la labor
diaria.

Para limpiar los anaqueles del Area de Almacén se utilizara la solucion
desodorizante, procurando no tener contacto con los productos farmacéuticos

y afines.
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e Luego de transcurridos 7 dias, se inspeccionard las areas fumigadas y se verificara el
efecto de la fumigacion y si fuera necesario, se hara un reforzamiento de fumigacion

en las areas que lo requieran.
ANEXO

e Formato de Programa Anual de Sanitizacién

e Formato de Registro de Fumigacion
DIRIGIDO A

e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica
DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea
de aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en

aras de optimizar y buscar una mejora continua.
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Tabla 17. PROGRAMA ANUAL DE SANITIZACION

ANO: v,
Servicio a realizar FECHA QUE SE REALIZO LA SANITIZACION
ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SET | OCT | NOV | DIC
DESINFECCION
DESINSECTACION
DESRATIZACION
Autorizado / Aprobado: FECHA: ..iiiiiiianens
FIRMA: ...........
ANO: covviiiieciieeeeneees
Servicio a realizar PROXIMA FECHA DE SANITIZACION
ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SET | OCT | NOV | DIC

DESINFECCION

DESINSECTACION

DESRATIZACION

NO DEBEN USARSE ABREVIATURAS, NOMBRES O CODIGOS NO AUTORIZADOS: Las
sustancias usadas deben ser las descritas en el POEs

NOTA: La Sanitizacion y/o fumigacion se realiza semestralmente y/o cuando se detecta la presencia de
insectos o roedores, se programara una fumigacion de la fecha programada.

Fuente: Elaboracion propia

D.T. QUIMICO FARMACEUTICO
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Tabla 18. REGISTRO DE FUMIGACION

FECHA DE
REGISTRO

AREAS

EMPRESA
QUE
BRINDA
SERVICIO

N° DE
CERTIFICADO

VOB® DEL
DIRECTOR
TECNICO

OBSERVACIONES

Fuente: Elaboracién propia

D.T. QUIMICO FARMACEUTICO
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronoldgico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servira como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser consultada
y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deberd comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran las
pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVO

Establecer las pautas y normas a seguir que permitan garantizar niveles adecuados de
seguridad para la proteccién del personal, a la hora de realizar sus actividades laborales;
que el personal este entrenado en las medidas a tomar, si hubiera un accidente en el area

o si hubiera cualquier tipo de movimiento telurico.

ALCANCE

El presente procedimiento es de aplicacion al personal de la Oficina Farmacéutica.

BASE LEGAL - REFERENCIAS

D.S. 005-2012-TR, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajador.
D.S. 09-2005-TR, Reglamento de Seguridad y Salud en el Trabajo.
Ley N° 28173. Ley del Trabajo del Quimico Farmaceéutico del Peru.
Ley N° 26842 — Ley General de Salud.
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Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

RESPONSABILIDAD

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el responsable de supervisar en lo que
corresponda para el cumplimiento del presente procedimiento.
El Gerente y el Personal Técnico en Farmacia encargado son los responsables de ejecutar

en lo que corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.

FRECUENCIA DE APLICACION
e Espermanente

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

El representante legal de la Oficina Farmacéutica le proporciona a todo el personal el
uniforme y los implementos de aseo personal.

El personal antes de realizar sus labores diarias, se coloca el uniforme.

Todo el personal evita la acumulacién de materiales combustibles (papeles, cajas de

carton), ni almacenar productos inflamables.
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El representante legal de la Oficina Farmacéutica y el Director Técnico coordinan y
contratan a la empresa que les provee el extintor para que adiestre a todo el personal en
el manejo de los extintores. El cual es acreditado con los respectivos certificados de
capacitacion.

Se debera contar con un botiquin de primeros auxilios.

El lugar donde se encuentran los extintores, esta debidamente demarcado, con sticker de
19 x x19 cm., colocando sobre la pared de colores rojo y blanco; en un area despejada,
libre de anqueles, parihuelas u otro material que interfiera el paso.

Los extintores de incendio siempre deberan estar con carga vigente

Los pasadizos deberan encontrase libres y limpios.

Se prohibe terminantemente fumar, hacer fuego o emplear elementos que produzcan
fuentes de ignicion dentro de la Oficina Farmacéutica.

Se debe estar siempre alerta, la mejor manera de evitar los incendios es la prevencion.
Mantenimiento de instalaciones eléctricas:

Las instalaciones eléctricas deben ser realizadas por personal calificado.

Cada afio se hara una revisién exhaustiva de que las condiciones de los cables de
lamparas, aparatos eléctricos sean dptimos.

Por ningn motivo moje sus instalaciones eléctricas. Recuerde que el agua conduce bien

la electricidad.

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

El personal antes de realizar sus labores diarias, debe estar correctamente uniformado.
El personal debe utilizar los elementos necesarios, para evitar cualquier riesgo al

momento de realizar su trabajo.
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Antes de iniciar las labores, el trabajador debera verificar que su area de trabajo no
presente riesgos de accidentes.

Si se debe acceder algin punto de altura emplear escaleras de manos o medios adecuados.
Evitar accesos improvisados, como pilas de cajones, sillas, mesas. No trepe por las

estanterias.

MEDIDAS A TOMAR EN CASO DE INCENDIO

La persona que detecte un amago de incendio debera mantener la serenidad y dar alarma
a los que lo rodean con voz clara y fuerte.

Si el amago del incendio detectado recién empieza combatirlo inmediatamente utilizando
el extintor de incendio segun el tipo de incendio detectado.

El personal se encuentra adiestrado en el uso de extintores, pero en caso de que este fuera
mayor consideracion, se procedera a cortar la luz mayor e inmediatamente llamar a los
bomberos de la zona.

En el caso de que el incendio sea desproporcionado e incontrolable se debe dar la alarma
de evacuacion e inmediatamente se debe comunicar el hecho a la compafiia de bomberos

del Perq.

EN CASO DE SISMO

El personal conoce donde estan ubicadas las zonas de seguridad, las cuales se encuentran
demarcadas con etiqueta de 01 x 30 cm colocados sobre la pared; estas etiquetas, tienen
fondo de color verde con texto en blanco y en negro.

Si esta cerca de la salida dirijase a un punto seguro predeterminado de concentracion
(calle y/o estacionamientos).caso contrario espera la orden para iniciar la evacuacion.

Mantener en todo momento la serenidad y orden.
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RECOMENDACIONES

Se debe mantener libre de obstaculos todas las puertas, pasillos y accesos, a equipos de

combate de incendio.

¢ No haga demasiadas conexiones en contactos multiples, para evitar sobrecarga de los
circuitos eléctricos. Redistribuya los aparatos o instale circuitos adicionales.

e Antes de cerrar el establecimiento, revisar que los aparatos eléctricos estén apagados o
desconectados.

e En caso que el personal sufra algin golpe o caida de menor consideracién, este es
atendido por el personal profesional o auxiliar, con las medicinas del botiquin de la
Oficina Farmacéutica. Si el dafio sufrido fuera de mayor consideracién, este es trasladado
al hospital mas cercano de la zona, el cual verifican la direccién en el directorio.

e Paratodo trabajo de carga pesada, el personal auxiliar pide asistencia de otro compafiero.

e No substituya los fusibles por alambres, ni use cordones eléctricos dafiados o parchados.

e Tener a la mano los teléfonos de los bomberos, serenazgo y comisaria.
ANEXO

e Ninguno

DIRIGIDO A

e Todo el personal de la Oficina Farmacéutica

DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmaceéutica

e Personal Técnico en Farmacia

199




OFICINA FARMACEUTICA

POE-OF N°15

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE)

PAG: 7de7

SEGURIDAD LABORAL DEL PERSONAL EN LA OFICINA FARMACEUTICA

MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea de

aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en aras de

optimizar y buscar una mejora continua.
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronolégico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES:

El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servira como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser consultada
y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deberd comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran las
pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVOS

El presente procedimiento tiene por objetivo capacitar al personal nuevo y/o antiguo, que
labora en la Oficina Farmacéutica en temas relacionados a las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion, Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica, entre otros temas segun las necesidades; asegurando que el personal cuente
con las competencias dptimas para ejecutar su labor.

ALCANCE

Aplica desde la convocatoria, la ejecucion, la evaluacion y el registro de la capacitacion

para todo el personal que labora en la Oficina Farmacéutica.
LUGAR DE APLICACION

El presente procedimiento sera de aplicacion en la Oficina Farmacéutica
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4. FRECUENCIA DE APLICACION

Cada vez que se realice una capacitacion 6 induccion al personal que labora en la Oficina

Farmacéutica.

5. BASE LEGAL - REFERENCIAS

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

Ley N° 29459 Ley de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001
que establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.
Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos

Farmacéuticos. y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y sus modificatorias.

Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, Aprueban “Modifican el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.
Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA. Aprueban “La Politica Nacional de
Medicamentos”.

Resolucidn Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas Practicas de

Dispensacion.
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e Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Préacticas

de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

e Listado de Productos Farmacéuticos para venta sin Receta Médica en

Establecimientos Farmacéuticos.
6. DEFINICIONES

e No aplica en el presente procedimiento

7. RESPONSABILIDAD

e EI Director Técnico de la Oficina Farmacéutica es el responsable de ejecutar y

asegurar la correcta aplicacién del presente procedimiento, en lo que corresponda.

e El Personal Técnico en Farmacia es responsable de asistir a las reuniones de

capacitacion programadas.

8. CONDICIONES GENERALES

e EIl Director Técnico de la Oficina Farmacéutica identifica las necesidades de la

capacitacion al personal.

e Sobre la base de las necesidades identificadas se elabora el plan de capacitacion,

donde el Director Técnico incluiréd aspectos basicos y criticos para el desempefio de

sus funciones, y se basara en el refuerzo de algunos puntos, como, por ejemplo:

Primeros auxilios

Normas sanitarias vigente

vV V. V V V VY

Temas de conocimiento de computacion
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Higiene, salud y presentacion del personal

Temas de conocimiento de canje

Temas de conocimiento de reacciones adversas

Temas de manejo de extintores

Temas de evaluacion de una receta médica

Temas de dispensacion de productos sin receta médica
Atencién al cliente

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

VvV V.V V V V V V V¥V

Otros temas que se requiera o se solicite
DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, realizara la programacion y
difusion de la capacitacion.

e Al conocer el rubro del establecimiento, se le hard conocer las diferentes lineas y
productos y la forma de trabajo en la Oficina Farmacéutica.

e Se le proporcionara el material necesario de trabajo, tanto en uniforme como en
implementos de aseo toallas, papel higiénico, jabones, también quedara bajo su
cargo los implementos para limpieza del Area de Almacenamiento.

e El personal técnico acude a la capacitacion y firma el registro de asistencia.

e EIl Personal Técnico en Farmacia rinde la evaluacion de conocimiento y/o encuesta
de satisfaccion sobre la capacitacion, al final de la capacitacion.

e Serecomienda al Personal Técnico en Farmacia, que sobre cualquier duda que
tenga, comunicarla y conversarla con el Director Técnico de la Oficina

Farmacéutica.
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INDUCCION DEL PERSONAL NUEVO

El representante legal informara al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica,
acerca de la contratacion del personal nuevo.

El primer dia de labor el Director Técnico, realiza la presentacion al personal nuevo,
esta consiste en presentar los objetivos institucionales, mision, vision, lineas de
accion y compafieros de trabajo, con el objeto de lograr sensibilizarlo y
comprometerlo. Registra la accion en la ficha de personal nuevo e induccién.

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica lo evaluara para conocer el nivel de
los conocimientos que tiene.

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica realiza el entrenamiento, consiste en
adiestrar en el uso de equipos u otras herramientas, asi como en las técnicas y
procedimientos aplicados en la Oficina Farmacéutica que son necesarios para ejecutar
sus funciones. El entrenamiento se registra en el formato de “Registro de Induccion”
del personal nuevo.

El personal nuevo se reunira con el Director Técnico de la Oficina Farmacéutica para
la revision y conocimiento de los POEs.

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica o un trabajador con experiencia
realiza la induccion al nuevo trabajador, supervisando sus actividades hasta que esté
en condiciones de realizarlo solo.

El Director Técnico evalta al personal técnico en forma periddica, dando el
cumplimiento de los Procedimientos Operativos Estandar (POE) y la calidad de su
trabajo, por medio de un formato de evaluacion y de acuerdo a las necesidades del

personal establece un programa anual de capacitacion.
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CAPACITACION DEL PERSONAL

El representante legal y el Director Técnico de la Oficina Farmacéutica identifican
las necesidades de Capacitacion del Personal.

El Director Técnico elabora el Plan de Capacitacion anual, el mismo que puede ser
desarrollado en las instalaciones del local o en una institucion externa.

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica informard al gerente del
establecimiento farmacéutico, sobre la proxima capacitacion del personal antiguo
segun las necesidades identificadas.

El responsable de organizar la capacitacion realiza las coordinaciones logisticas
necesarias: convocatoria, local, materiales, refrigerios, etc.

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

Después de la charla de capacitacion se tomard un examen escrito, el resultado de
este examen se archivara en el File de Capacitacion del personal.

Si la capacitacion se desarrolla en una institucion externa, en la fecha programada el
personal asiste a la capacitacion y presta la atencion debida.

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

El personal capacitado retorna al local, registra la capacitacion en el formato de
registro de capacitacion y reentrenamiento y entrega copia de la constancia al Director
Técnico

El Director Técnico archiva la copia de la constancia de capacitacion.

Los resultados seran comunicados al representante legal de la Oficina Farmacéutica.
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Después de la evaluacion y segun los resultados obtenidos, el Director Técnico de la

Oficina Farmacéutica dispondra profundizar en la capacitacion, repasar los

Procedimientos y/o reentrenamiento para reforzar la capacitacion.

La ejecucion y resultados de la capacitacion se registran en la Hoja de “Registro de

Capacitacion.

DEL REENTRENAMIENTO

El entrenamiento es efectuado por la persona responsable de la actividad a reforzar.
Si se requiere se podra contar con un experto externo.
El reentrenamiento se registra en el formato de registro de capacitacion y

reentrenamiento.

DE LA EVALUACION

La evaluacion tiene por objetivo medir el nivel de conocimiento adquirido en las
capacitaciones internas y/o externas.

Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, evaluara en forma periddica la calidad
de su trabajo, por medio de un formato de evaluacion (que sera elaborado de acuerdo
al tema que se desarrolle), donde encontrara de 5 a 10 preguntas los cuales las tendra
que desarrollar en un tiempo de 30 minutos.

El examen es elaborado por las personas responsables de la capacitacion, la cantidad
de preguntas y el tipo de examen sera de acuerdo al criterio del Director Técnico, la
nota maxima sera de 20 puntos y la nota minima aprobatoria sera de 13 puntos.

Al culminar la capacitacion o induccién se aplica la evaluacion, si el personal no

califica se prepara una nueva capacitacion.
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e Sien lasegunda evaluacion el personal no obtiene la calificacion minima aprobatoria,
el Director Técnico de la Oficina Farmacéutica comunica el hecho al representante
legal para que tome las medidas administrativas correspondientes.

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica analiza los resultados de la evaluacion

y archiva la documentacion (registro de asistencia y evaluacion de conocimiento) de

la capacitacion.

e Se entregara una copia de la evaluacién realizada por el Director Técnico de la
Oficina Farmacéutica, al representante legal para su conocimiento.

e EI representante legal de la Oficina Farmacéutica tomara en consideracion los

resultados obtenidos durante la capacitacion, para contratar al personal nuevo.

e El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, archiva los examenes.

ANEXO

e Formato Registro de Capacitacion e Induccion
DIRIGIDO A

e A todo el personal de la Oficina Farmacéutica.
DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmaceutica

e Personal Técnico en Farmacia
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Tabla 19. REGISTRO DE CAPACITACION E INDUCCION

TEM A
RESPONSABLE: ...
LUGAR: .o FECHA...........c.ocooiat.

N° | NOMBRE DEL TRABAJADOR | INGRESO SALIDA | FIRMA

N[OOI~ WIN|E-

Fuente: Elaboracion propia

OBSERVACIONES DEL CAPACITADOR:

D.T. QUIMICO FARMACEUTICO REPRESENTANTE LEGAL
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ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronol6gico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronologico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronoldgico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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ASPECTOS GENERALES

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

e EI presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucién las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser consultada
y comunicada al Director Técnico del Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deberd comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran las

pautas indicadas en el presente POE.
OBJETIVO

e Establecer las directivas para el registro en el libro oficial de ocurrencias, de sucesos

relevantes relacionados con el funcionamiento del Oficina Farmacéutica
ALCANCE

e Aplica desde la presentacion del expediente de solicitud para obtener la Autorizacion

Sanitaria del Oficina Farmacéutica hasta su cierre definitivo de la Oficina Farmacéutica.
BASE LEGAL — REFERENCIAS

e Ley N°26842 — Ley General de Salud.

e Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

e Decreto Supremo N° 015-2009-SA Establecen modificaciones al DS N° 019-2001 que
establece disposiciones para el acceso a informacion sobre precios y DCI.
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Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, “Modifican el Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.

Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas Préacticas de
Dispensacion.

Listado de Productos Farmacéuticos para venta sin Receta Médica en Establecimientos

Farmacéuticos.

LUGAR DE APLICACION

Se aplica en todo el Oficina Farmacéutica

FRECUENCIA DE APLICACION

Cada vez que se presente un acontecimiento o incidencia relevante al Oficina

Farmacéutica.
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DEFINICION

Libro Oficial de Ocurrencias. - Libro oficial, es un valioso instrumento técnico normativo
y oficializado por la DISA, el cual es de uso exclusivo para el Director Técnico, donde
se registrara las actividades e incidencias que se crea relevantes o de importancia

acontecidos en el Oficina Farmacéutica.

RESPONSABILIDAD

Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

CONDICIONES GENERALES

La Oficina Farmacéutica debe contar con su Libro Oficial de Ocurrencias.
El Libro Oficial de Ocurrencias debera estar foliado (numeracién en las hojas) y
actualizado por el Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.
El Libro Oficial de Ocurrencias, debera permanecer en la Oficina Farmacéutica, en el
lugar establecido, con conocimiento de todo el personal, quien facilitara a los inspectores
de la DISA, en caso lo solicitaran.
Para el correcto llenado del Libro Oficial de Ocurrencias, el Director Técnico debe tener
en cuenta las siguientes consideraciones:

» Orden correlativo y cronoldgico.

» Letra legible y sin enmendaduras.

> No dejar espacio(s) vacio(s) entre cada folio, que den lugar a la alteracion de la

informacidn contenida.

Para el llenado del libro de ocurrencias, debera consignarse la informacion como:

» El N° correlativo: Viene a ser el nUmero secuencial del Libro Foliado.
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» Texto de la anotacion: Es la anotacion propiamente dicha, siguiendo el formato
ya establecido para cada motivo a registrarse.

» Fecha en que se realiza el registro.

» Selloy firma del Director Técnico

PROCEDIMIENTOS

e Hechos a Registrarse en Libro Oficial de Ocurrencias

e Registro del Inicio o Reinicio de actividades del Oficina Farmacéutica.

e Registro de quien asume la Direccion Técnica de la Oficina Farmaceéutica.

e Registro de la Renuncia del Director Técnico a la Oficina Farmacéutica.

e Registro de Ausencia del Director Técnico en la Oficina Farmacéutica durante su
horario de Labor, (sea un caso fortuito o por fuerza mayor: enfermedad, vacaciones,
tramites a realizar en DIGEMID, capacitaciones, licencia y/o algun otro motivo
justificado) de conformidad con el Art. 41° del reglamento.

e Registro del nombre del Quimico Farmacéutico Asistente que reemplaza al Director
Técnico en la Oficina Farmacéutica, de presentarse el caso.

e Registro del nuevo personal profesional que labora en la Oficina Farmacéutica.

e Entrega de cargo del responsable de drogas, ante su renuncia; de aplicarse en la Oficina
Farmacéutica.

e Registro de las actividades de verificacion que no existan productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios, contaminados, adulterados, falsificado,
expirados o en mal estado de conservacion los cuales son ubicados en el area de Baja-
Rechazados, para su posterior destruccién o canje, segun corresponda.

e Registro de canjes de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos
sanitarios con los proveedores, segun acuerdo de partes. (Ya sea por vencimiento,
defectos de calidad del producto u otros).
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e Registro de las notificaciones de sospechas de Reacciones Adversas e incidentes
adversos, en cumplimiento de la Farmacovigilancia.

e Registro de las Capacitaciones al personal asistente y técnico en el correcto desempefio
de sus funciones.

¢ Registro de Modificacion de horario de atencion al pablico de la Oficina Farmacéutica,
previa comunicacion a la DISA correspondiente.

e Modificacion del horario de direccion del Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Registro del Cierre temporal o definitivo del Oficina Farmacéutica.

e Registro de las inspecciones realizadas en la Oficina Farmacéutica, por la Autoridad de
Salud, Municipalidad, Defensa Civil.

e Registro de los Trabajos de mantenimiento en el Oficina Farmacéutica.

e Registro de la Sanitizacion, Fumigacion, Desinsectacion y Desratizacion realizadas en
la Oficina Farmacéutica.

e Registro de cualquier hecho u observacion relevante que tenga que ver con el

funcionamiento de la Oficina Farmacéutica.
APERTURA DEL LIBRO OFICIAL DE OCURRENCIAS

En conformidad con los establecimientos legales vigentes relativos al funcionamiento de los
establecimientos farmacéuticos bajo control y vigilancia sanitaria por la Direccion Ejecutiva
de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID)/DEMID/DISA Lima. (Decreto Supremo
N° 014-2011/SA) y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 002-2012/SA) - Aprueban
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, se apertura el presente Libro de
Ocurrencias, foliado del namero 001 al numero 100 perteneciente al establecimiento

presentara estas caracteristicas:
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Tipo de establecimiento: OFICINA FARMACEUTICA
Nombre comercial: XXXXXX

Razon Social: XXXXX

Sito en: XXXXX

Distrito: San Juan de Lurigancho

Provincia de: Lima

YV V.V V V V V

Departamento de: Lima
» Firmado por el Director Técnico: XXXXX

e Este libro serd destinado exclusivamente para asentar las visitas de inspeccion que
realicen los inspectores de la DIGEMID/DEMID/DISA, correspondiente; los cambios
en el horario de trabajo, las ausencias del Director Técnico regente; los productos
contaminados, adulterados, falsificados, devueltos, destruidos o expirados retirados de
los anaqueles de venta y del area de dispensacion, asi como cualquier otra observacion
relativa al funcionamiento del establecimiento que el Director Técnico estime relevante,

o debiendo desglosarse por ningin motivo los folios autorizados.
MODELO SUGERIDOS DE REGISTRO:

Modelo para registro de apertura de Libro Oficial de Ocurrencias

En Lima, a los.......... delmesde...........oovvnnnis del afio 202....,se da por aperturado el
presente Libro Oficial de Ocurrencias de la Oficina Farmacéutica........................ de la
cual es Representante Legal es el/la; Sr(a). .....ccoovvviviiiiiiiiiinin.n. y como Director
Técnico de la Oficina Farmacéuticael Q.F................................ los cuales firmamos en

sefial de conformidad.

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico
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Modelo para registro (re)inicio de actividades de la Oficina Farmacéutica

Luego de haber realizado los tramites correspondientes ante la Autoridad de Salud (DISA -
DIRESA), y habiendo recibido la Resolucion Administrativa N° .......... se deja constancia

del (re)inicio de actividades de la Oficina Farmacéutica, ubicado en

Jt/Av./Ca..ooooeiiiiiii del distrito de San Juan de Lurigancho, con horario de
funcionamiento al publico de......... Arernnn. ; siendo Director Técnico de la Oficina
Farmacéuticael Q.F.:...................... con colegiatura N°........... Y Representante Legal
elSr.(a).eeveiriiiiiiinns

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico

Modelo para registro de Asuncién de Direccion Técnica de la Oficina Farmacéutica del

Quimico Farmacéutico

Luego de haber realizado los tramites correspondientes ante la Autoridad de Salud (DISA -
DIRESA), y habiendo recibido la Resolucion Administrativa N°......... , el (la) suscribiente,
DT................. con colegiatura N°.......... , deja constancia de la asuncion de la direccién

técnica de la Oficina Farmacéutica, siendo mi horario de labor de:......... Acien...

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico
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Modelo para Registro De Ausencia del D.T.- Quimico Farmacéutico

El (Ia) suscribiente, D.T........... con colegiatura N°....... , deja constancia de mi ausencia de
la Oficina Farmacéutica (motivo), (Ej. sentirme mal de salud; por capacitacion; tramite ante
el CQFDL,; realizar coordinacion con la Drogueria, etc.), durante................ (Lapso de
tiempo), posteriormente me estaré reincorporando a mis labores.

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico

Modelo para registro de cambio de cargo de la Asuncion a la Direccion Técnica de la
Oficina farmaceutica del D.T

El (la) suscribiente, D.T.................. con colegiatura N° ......... , deja constancia que a
partir de la fecha asume la responsabilidad de la direccion técnica de la Oficina Farmacéutica
siendo mi horario de labor del dia........ Aennn. En horas de....... T

Fecha Firma y Sello Quimico Farmacéutico

Modelo para registro de trabajos de mantenimiento de equipos y/o infraestructura en

la Oficina Farmacéutica

Se realizd el mantenimiento técnico..................... (Operacion realizada) a cargo
del......ooooiiii (Nombre y/o razon social del responsable del mantenimiento)
Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico

Firma y Sello quien realiza el mantenimiento
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Modelo para registro de la renuncia del Q.F., al cargo de la Direccién Técnica de la

Oficina Farmacéutica

El (la) suscribe, el D.T............coooiiiiiiiiinnn. con colegiaturaN® ......... , deja constancia
que hoy es mi ultimo dia al cargo de la Direccion Técnica de la Oficina
Farmacéutica...............coeeen.... , el cual tiene conocimiento del hecho el Titular-gerente
del establecimiento; ademas estaré comunicando a la DISA............ , mediante Formato

respectivo, mi renuncia.

Firmay Sello quien realiza el mantenimiento

Modelo para Registro de Vacaciones y/o Licencia de Maternidad del D.T.

El (la) suscribiente, D.T......................... con colegiatura N°....... , deja constancia de sus
vacaciones y/o licencia de maternidad durante el periodo del mes

de...covvninnnin. ) , posteriormente me estaré reincorporando a mis labores

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico

Modelo para Registro de Modificacion de Horario de Atencién al Publico de la Oficina

Farmacéutica

Luego de haber realizado los tramites correspondientes ante la Autoridad de Salud (DISA -
DIRESA), solicitud de cambio de Horario, y habiendo recibido la Resolucion Administrativa

Ne........ el (la) suscribiente,........ con colegiatura N°....... , Director técnico de la

220




OFICINA FARMACEUTICA POE-OF N°17

PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES ESTANDAR (POE) PAG: 11 de 15

REGISTRO DEL LIBRO OFICIAL DE OCURRENCIAS

Oficina farmacéutica, deja constancia del hecho, siendo el nuevo horario de atencion al

publico; los dias................ en el horario de...... Qivirnnnn

Fecha Firma y Sello Quimico Farmacéutico

Modelo para registro de modificacion de horario de permanencia del Director Técnico

de la Oficina Farmacéutica y/o del Quimico Farmacéutico Asistente.

Luego de haber realizado los tramites correspondientes ante la Autoridad de Salud (DISA -

DIRESA), habiendo recibido la Resolucion Administrativa N°......... El (la)
suscribiente,............. con colegiatura N°....., deja constancia que a partir de la fecha el
horario de labor y su permanencia sera de....... a...... en el horario de.....a.....

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico

Modelo para Registro de Cierre Definitivo de Oficina Farmacéutica.

Luego de haber realizado los tramites correspondientes ante la Autoridad de Salud (DISA -
DIRESA), del CIERRE DEFINITIVO del establecimiento. Como consecuencia de ello, se

deja constancia de la renuncia a la direccion técnica de la Oficina farmacéutica el

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico
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Modelo para Registro de Cierre Temporal de Oficina Farmacéutica.

Luego de haber realizado los tramites correspondientes ante la Autoridad de Salud (DISA -
DIRESA), del CIERRE TEMPORAL de la Oficina Farmaceutica, durante el periodo
de....o.ooooiiiin, al............. Como consecuencia de ello, se deja constancia de la renuncia a
la direccion técnica de la Oficina farmacéutica del D.T....................... Identificado con
.colegiatura N° .........

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico
Modelo para Registro de Capacitaciones.

En San Juan de Lurigancho, alos........... delmesde................. Del afio 202....., se realiz6
la capacitacion:........................ (Tema), desarrollado por......................... (Nombre
del expositor D.T y/o organizador de la capacitacion) a la cual asistieron las siguientes
personas (Nombre completo y cargo del personal de la Oficina farmacéutica). Se deja
constancia del hecho.

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico
Modelo para Registro de Inspeccion de la Autoridad de Salud (DIRIS)

Inspeccion realizada por la autoridad de salud.................. DISA-DIRESA; siendo los
inspectores: Q.F.............. identificado con DNI N°....... ,YQF identificado
con DNIN°. .............. , realizaron la inspeccion en la Oficina Farmacéutica, en presencia
del D.T./Titular-gerente...................... los cuales dejaron (ACTA N°........ ).

Fecha Firma y Sello Quimico Farmacéutico
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Modelo para Registro de Retiro de producto por Alerta DIGEMID

Siendo politica de la Oficina Farmacéutica y dando cumplimiento al POE, sobre el retiro de
comercializacion de los siguientes medicamentos que contienen el principio
activo............... , de acuerdo a ALERTA DIGEMID N°....; los cuales fueron entregados a

la Drogueria (razon social del proveedor) ........... Guia de remisién N°......

Producto Presentacion | Registro Sanitario | Laboratorio | Lote | F.Vencimiento | Cantidad

FECHA FIRMA Y SELLO DEL QUIMICO FARMACEUTICO

Modelo para Registro de Devolucion a Proveedores que cuenta con Politica de Canje

de los Productos Farmacéuticos Préoximos a VVencerse.

Siendo politica de la Oficina Farmacéutica y dando cumplimiento al POE sobre la devolucion
de productos al Proveedor (razon social de proveedor)................... por fecha proxima de

vencimiento, se registra y se deja constancia del hecho.

Producto Presentacion | Registro Sanitario | Laboratorio | Lote | F.Vencimiento | Cantidad

FECHA FIRMA Y SELLO DEL QUIMICO FARMACEUTICO
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Modelo para Retiro de Productos farmacéuticos Vencidos.

Siendo politica de la Oficina Farmaceéutica, y dentro del cronograma establecido; se procede

al retiro de los productos farmacéuticos vencidos que no cuentan con politica de canje, al

area de Productos Rechazados — Baja, para su posterior destruccién. Se detalla en un anexo

segun Formato del establecimiento se registra y se deja constancia del hecho:

Producto Presentacion | Registro Sanitario | Laboratorio | Lote | F.Vencimiento | Cantidad

FECHA

FIRMA Y SELLO DEL QUIMICO FARMACEUTICO

Modelo para Registro de Destruccién de Productos farmacéuticos Vencidos.

Siendo politica de la Oficina Farmacéutica y dando cumplimiento al POEs sobre de

destruccidn; se procede a la destruccion de productos farmacéuticos vencidos que no cuentan

con politica de canje. Se detalla en un anexo seguiin Formato del establecimiento se registra 'y

se deja constancia del hecho:

Producto Presentacion

Registro Sanitario | Laboratorio | Lote | F.Vencimiento | Cantidad

FECHA

FIRMA Y SELLO DEL QUIMICO FARMACEUTICO
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Modelo para el Registro de Presentacion de Balance Productos

Psicotropicos/Estupefacientes ante la DIRIS

El (la) suscribiente, QF.................... con colegiatura N°......... , dejo constancia de mi
ausencia en la Oficina Farmacéutica, el motivo es para presentar el Balance de
Psicotropicos/Estupefacientes ante la DISA/DIRESA, durante.................... (Lapso de

tiempo), posteriormente me estaré reincorporando a mis labores.

Fecha Firmay Sello Quimico Farmacéutico
Modelo para Registro de Destruccién de Productos Psicotropicos Vencidos.

Entrega del siguiente saldo descartable a la Autoridad de Salud, mediante expediente
Ne......... , para su custodia y posterior destruccion; por tratarse de Productos Psicotropico

sujeto a balance vencido.

Producto Presentacion | Registro Sanitario | Laboratorio | Lote | F.Vencimiento | Cantidad

FECHA FIRMA Y SELLO DEL QUIMICO FARMACEUTICO

DIRIGIDO A
e Atodo el personal del Oficina Farmacéutica
DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica

e Director Técnico de la Oficina Farmacéutica y Técnico en Farmacia
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NOTIFICACION DE SOSPECHA DE RACCIONES ADVERSAS A PRODUCTOS FARMACEUTICOS E
INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS

F/Emision: XX-XX-2022 F/Expiracion: XX-XX-2022 F/Revision: XX-XX-2022 | Version: N°001

ELABORADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Elabora el documento el cumplir con la redaccién y mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de

“Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Elaboracion del Procedimiento.

REVISADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronoldgico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Revision del Procedimiento.

APROBADO POR

NOMBRE CARGO FIRMA FECHA

Es responsabilidad de quien Revisa el documento el cumplir con mantener el orden cronolégico de los mismos. La celda de “Firma” se dara

por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro la Aprobacion del Procedimiento.

REGISTRO DE MODIFICACIONES

Elaborado por
Pag. N° Descripcion Fecha

Nombre Cargo Firma

Es responsabilidad de quien realiza la actualizacion del documento el cumplir con el registro de cambios y mantener el orden cronolégico de

los mismos. La celda de “Firma” se dara por completada con el registro de la fecha en el que la persona registro el cambio.
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INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS

ASPECTOS GENERALES

El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

El presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servira como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucion las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser consultada
y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deberd comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran las
pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVOS

Identificacidn, evaluacion y prevencion de los riesgos asociados a los medicamentos una
vez dispensados al paciente o usuario final.

Deteccidn temprana de las reacciones adversas e interacciones desconocidas de los
medicamentos una vez dispensados al paciente o usuario final.

Deteccidn de aumento de frecuencia de reacciones adversas (conocidas)

ALCANCE

Desde que se identifica una sospecha hasta la notificacion de las reacciones adversas a

los medicamentos una vez que estos han sido comercializados.

BASE LEGAL - REFERENCIAS

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.
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e Ley N° 29549 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

e Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA — Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmaceéuticos.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios.

e Resolucion Ministerial N° 434-2001-SA/DM “Establecen Disposicion Relativa al
Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos”.

e Resolucion Directoral N° 354-99-DG-DIGEMID Sistema Peruano de Farmacovigilancia

e Resolucion Directoral N° 993-99-DG-DIGEMID Formato para el Reporte de Sospecha
de Reacciones Adversas a Medicamentos.

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

Dispensacion.
LUGAR DE APLICACION
e Se aplica en toda la Oficina Farmacéutica.
FRECUENCIA DE APLICACION
e Es permanente.

DEFINICIONES
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e Farmacovigilancia: Es la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, comprension y prevencion de efectos adversos o de cualquier otro posible
problema relacionado con los medicamentos. Se ocupa de los efectos indeseados o
reacciones adversas medicamentosas producidas por los medicamentos principalmente
aunque no exclusivamente ya que se ha extendido a medicinas tradicionales y
complementarias, productos derivados de la sangre, bioldgicos, vacunas y dispositivos
médicos.

e Reaccion Adversa a Medicamentos (RAMS). - Efecto nocivo y no deseado que ocurre a
dosis usuales empleadas en el ser humano para la profilaxis, diagnostico o tratamiento
de enfermedades o para modificar las funciones fisioldgicas.

e Tecnovigilancia: la Tecnovigilancia esta definida como el proceso por medio del cual se
determinan de forma objetiva la presentacion de incidentes adversos producidos por los
dispositivos médicos, logrando con esto identificar, notificar y realizar trazabilidad a las
causas Yy factores asociados para la presentacion de ellos, pudiendo con esto cuantificar
la frecuencia gravedad e incidencia de los eventos y pode prevenirlos.

e Dispositivo medico: Instrumento, aparato, implemento, maquina, implante, material u
otro articulo similar o relacionado, usado solo o en combinacion incluyendo sus
accesorios y software necesario para su correcta aplicacion, propuesto por el fabricante
para su uso en seres humanos.

e Producto o dispositivo contaminado: Es aquel que contiene microorganismos, parasitos,
materiales extrafios, sustancias u otros ajenos a sus elementos autorizados en el registro
sanitario, potencialmente dafinos para su salud.

¢ Producto o dispositivo alterado: Es aquel que ha perdido la calidad y la eficacia e sus
efectos por deficiencias en su almacenamiento, transporte, conservacion o cualquier otra

causa posterior a su elaboracion.
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e Producto o dispositivo adulterado: Es aquel cuya composicion, especificaciones
caracteristicas u otras contempladas en el respectivo registro sanitario o notificacion
sanitaria obligatoria han sido modificadas con el propésito de ocultar una alteracion o de

extraer o agregar total o parcialmente alguno de los ingredientes o componentes.
RESPONSABILIDAD

e El Profesional Quimico Farmacéutico (Director Técnico o Asistente) es el responsable
de recepcionar la notificacion de la sospecha de Reaccién Adversa a productos
farmacéuticos del paciente y de formalizar dicho evento, debiendo para ello, llenar
correctamente el Formato de Notificacion de Reaccion Adversa a Productos
Farmacéuticos, segin corresponda. y de remitirlo por via oficial y dentro del plazo
establecido, a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la

Direccion de Salud.
DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

DEL DIRECTOR TECNICO

e Atiende al paciente, directamente o referido por el personal técnico, y recepciona la
notificacion de sospecha de Reaccion Adversa a productos Farmacéuticos.

e Previa evaluacion del caso (validacion de la informacion recepcionada), se registra la
notificacion en un FORMATO OFICIAL por duplicado. En dicho acto de llenado se debe
tener en cuenta la informacion minima que debe contener éste:

» Datos del paciente: peso, edad y sexo.
» Descripcion del evento adverso: naturaleza, localizacion e intensidad. Incluye la

fecha de comienzo de los signos y sintomas, evolucion y desenlace.
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» Datos del medicamento sospechoso: nombre en Denominacién Comun Internacional
(DCI), de ser el caso se también se debe consignar el nombre de marca entre
paréntesis, dosis, via de administracién, fecha de comienzo y fin del tratamiento,
indicacion de uso, fecha de vencimiento, Registro Sanitario, nimero de lote y
fabricante.

» Datos del paciente sobre su enfermedad: condicion médica basal antes de la toma de
la medicacion e historia de enfermedades familiares relevantes.

» Medicamentos concomitantes: Todos los deméas medicamentos utilizados por el
paciente (incluso los de automedicacion): nombre, dosis, vias de administracion,
fechas de comienzo y final de toma.

» Datos del profesional que notifica. EI nombre y la direccién del notificador.

e De ser posible, también se debe considerar la siguiente informacion:

» Factores de riesgo (por ejemplo, alteracion de la funcion renal, exposicion previa al
medicamento sospechoso, alergias conocidas, uso de drogas sociales).

» Documentacion del diagndstico del evento, incluso los métodos utilizados.

» Laevolucion clinica del paciente y los resultados (hospitalizacién o muerte).

» Determinaciones de laboratorio relevantes en el basal, durante la terapéutica, en las
terapias subsecuentes, incluso niveles sanguineos.

e Unavez llenado el Formato, en la fecha, registra dicho evento en el Libro de Ocurrencias,
debiéndose consignar la siguiente informacion:

» Datos del paciente: peso, edad y sexo.

» Sospecha de Reaccion Adversa al producto farmacéutico que se identifico.

Datos del medicamento sospechoso: nombre en DCI, si fuera el caso nombre de
marca entre paréntesis, dosis, via de administracion, fecha de comienzo y fin del

tratamiento, indicacion de uso.
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» Archiva Cronologicamente el Formato que contiene la Notificacion de Sospecha de
Reaccion Adversa a Productos Farmaceuticos.

o Verifica que los formatos de notificacion de sospecha de Reaccidon Adversa se encuentren
con la informacion necesaria completa y correctamente llenados. De ser necesario
complementard la informacion necesaria.

o Verifica que los formatos de notificacion de sospecha de Reaccion Adversa se encuentren
correctamente registrados en el Libro de Ocurrencias y archivados.

e Dentro del plazo establecido debe remitir, por via oficial, un ejemplar (original) de los
formatos de Notificacidn de Sospecha de Reaccidén Adversas a Productos Farmacéuticos,
a la Direccion de Salud, con atencion a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos
y Drogas.

e Archiva cronologicamente, el cargo de los documentos enviados, debiéndose garantizar

la confidencialidad de estos documentos.
ANEXO

¢ Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos u otros productos
farmacéuticos

¢ Notificacidn de Sospechas de Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos
DIRIGIDO A todo el personal de la Oficina Farmacéutica.
DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmaceéutica

e Personal Técnico en Farmacia
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Figura 3. Notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamento u otros
productos farmacéuticos

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FORMATO
NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

CONFIDENCIAL
A. _DATOS DEL PACIENTE
Nombres o (*):
Edad (*): [sexo» oF oM | Peso(kg): Historia Clinica y/o DNI:

Establecimiento(*):

Diagnéstico Principal o CIE10:
B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS:
Marcar con “X” si la notificacién corresponde a :

O Reaccién adversa [ Error de medicacién O Problema de calidad O Otro(Especifique)
Describir la reaccién adversa (*)

Fecha de inicio de RAM (“) o
Fecha final de RAM: ____ .

Gravedad de la RAM(Marcar con X)

o Leve o Moderada o Grave
Solo para RAM grave (Marcar con X)
O Muerte. Fecha ___./___/

0O Puso en grave riesgo la vida del paciente
O Produjo o prolongé su hospitalizacion
O Produjo di idad/ir idad

O Produjo anomalia congénita
Desenlace(Marcar con X)

O Rect io O Rect ado con secuela
O No recuperado [ Mortal [ Desconocido

Resultad de exa de laboratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia incl d dici edi pr i p log (ejemplo: Alergias,
embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renallhepétlca etc.)

C. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S) (En el caso de productos biolégicos es necesario

registrar el nombre comercial, laboratorio fabricante, numero de registro sanitario y nimero de lote)
Nombre comercial y Laboratoro Lote Dosis/ Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico(*) . Fr ia(*) Adm. (*) inicio(*) final(*) |prescripcién o CIE 10
Suspensién(Marcar con X) Si No No; Reexposiciéon(Marcar con X) Si No No
aplica aplica
(1)¢Desaparecié la reaccion adversa al (1)¢ Reaparecié la reaccion adversa al administrar
suspender el medicamento u otro producto nuevamente el medicamento u otro producto
farmacéutico? farmacéutico?
(2)¢,Desaparecié la reaccion adversa al (2)¢El paciente ha presentado anteriormente la
disminuir la dosis? reaccién adversa al medicamento u otro producto
farmacéutico?
El paciente recibié tratamiento para la reaccién adversa O Si O No Especifique:
En caso de pecha de probl de calidad indi : N° Registro Sanitario: Fecha de vencimiento 7 4

D. MEDICAMENTO(S) U OTRO(S) PRODUCTO(S) FARMACEUTICO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADO(S) EN LOS 3 ULTIMOS MESES
(excluir medicamento(s) u otro(s) producto(s) farmacéutico(s) para tratar la reaccién adversa
Nombre comercial y Dosis/ ‘ siai Motivo de
genérico fr cha Via de Adm. Fecha inicio Fecha final prescripcién

L
E. DATOS DEL NOTIFICADOR
Nombres y apellidos(*):
T o Correo electrénico(*):

Profesién(*): | Fecha de notificacién___./_./ B [ N° Notificacién:
Los pos (*) son g ios

Correo electrénico: farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe

Fuente: DIGEMID
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Figura 4. Instructivo para completar el formato de notificacion de reacciones adversas a

medicamentos u otros productos farmacéuticos

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS U
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

N

Nonpw

Notifique aunque usted no tenga la certeza de que el medicamento u otro producto farmacéutico causé la reaccién adversa. La sospecha

de una asociacién es razén suficiente para notificar.

Notifique todas las sospechas de reacciones adversas conocidas, descor

leves, r y graves relacionadas con el uso de

Productos Farmacéuticos (medicamentos, medicamentos herbarios, productos dietéticos y edulcorantes, productos biolégicos, productos

galénicos).

No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.
En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacién al momento de la reaccién adversa.

Utilice un formato por paciente.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacién, utilice hojas adicionales.

Las der

adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, y

si son leves o moderadas, en un plazo no mayor de setenta y dos (72) horas y deberan ser enviadas segun el flujo de notificacién

de acuerdo a la Norma T de Salud cor
DATOS DEL PACIENTE
Nombres o iniciales:
paciente.

Edad: Expresar en numeros e indicar si son dias, meses o afios.
En caso de no contar con este dato se colocara el grupo etario.
Cuando se trate de anomalias congénitas informar la edad y sexo
del hijo en el momento de la deteccidn y la edad de la madre.
Sexo: Marcar con una “X” la opcién que corresponda.

Peso: Indicar el peso del paciente en Kg.

Historia Clinica y/o DNI: Si se conoce colocario.
Establecimiento: Indicar el nombre completo del establecimiento
(hospital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u otra
institucién) donde se detecta la RAM.
Diagnéstico principal o CIE 10: Indicar la enfermedad de base
del paciente (ejemplo: Cancer, enfermedad de Alzheimer) o su
respectivo coédigo CIE 10 (clasificacion intermacional de
enfermedades).

Registrar los nombres o iniciales del

REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato también puede ser utilizado para notificar errores de
medicacién, problemas de calidad, u otros (uso fuera de
indicacién autorizada, uso del medicamento u otro producto
farmacéutico durante el embarazo o lactancia, sobredosis o
exposicién ocupacional) si estan asociadas a sospechas de
reacciones adversas. %
Reaccién adversa: Describa detalladamente la(s) reaccion(es)
adversa(s) incluyendo localizacion e intensidad y toda la
informacién clinica relevante (estado clinico previo a la reacciéon
adversa, signos y/o sintomas reportados, diagndstico diferencial)
para la reaccién adversa. Si se modifica la dosis, registrar la
nueva dosis administrada. Indicar el desenlace de la(s)
reaccion(es) adversa(s) y en el caso de un desenlace mortal
especificar la causa de la muerte.

Fecha de inicio de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta
en la cual inicié la reaccion adversa.

Fecha final de RAM: Indicar la fecha (dia/mes/afio) exacta en la
cual desaparece la reaccién adversa.

En caso de existir mas de una reaccién adversa, escriba la fecha
de inicio y final de cada una de ellas cuando describa la reaccién
adversa.

Gravedad de la RAM: Marcar con “X” la gravedad de la reaccién
adversa. La valoraciéon de la gravedad se realiza a todo el caso
notificado.

Solo para RAM grave: en el caso de una reaccién adversa grave,
marcar con una “X” la(s) opcién(es) correspondleme(s)
Desenla:e Marcar con una “X” la opcién que corresponda.

! de a de laboratorio (incluir

fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el
diagnéstico de la reaccién adversa y, si esta disponible, las
concentraciones séricas del medicamento u otro producto
farmacéutico antes y después de la reaccion adversa (si
corresponde).
Otros datos importantes de la historia clinica: Indicar
condiciones médicas previas de importancia asi como patologias
concomitantes (ejemplo: Hipertension arterial, diabetes mellitus,
disfuncién renal/hepatica, etc.) u otras condiciones en el paciente
(ejemplo: Alergias, embarazo: nimero de semanas de gestacion,
consumo de tabaco, alcohol, etc.)

MEDICAMENTO(S)

u O(S)
FARMACEUTICO(S) SOSPECHOSO(S)

PRODUCTO(S)

Fuente: DIGEMID
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Nombre comercial y genérico: Registrar el nombre comercial y
genérico (DCI) indicado en el rotulado del medicamento u otro
producto farmacéutico administrado incluyendo la concentracién y
forma farmacéutica (ejemplo: Amoxicilina 500mg tableta).

Si el medicamento u otro producto farmacéutico es genérico, no
deje de mencionar el nombre del laboratorio fabricante.
Laboratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante o del
titular del registro sanitario.

Lote: Registrar las letras y/o nimeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Dosis/frecuencia: Indicar la dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los intervalos de administracion del
medicamento u otro producto farmacéutico (por ejemplo: 20 mg
cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracién del
medicamento u otro producto farmacéutico (ejemplo: VO, IM, V).
Fecha inicio y final: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que inicié y
finalizé o se suspendio el tratamiento con el medicamento u otro
producto farmacéutico. En caso que el tratamiento continte al
momento de la notificacion, colocar la palabra “Continta”.

Motivo de prescripcién o CIE 10: Describa el motivo o indicaciéon
por el cual el medicamento u otro producto farmacéutico fue
prescrito o usado en el paciente o su respectivo cédigo CIE 10.

Para conocer el de la

Marcar con una =< la opcién que corresponda.
El para la reaccién adversa:
Indicar si la reaccion adversa requirié tratamiento (farmacolégico,
quirtrgico, etc.) y de ser positivo, especificar el tratamiento.

En caso de ha de pr de lidad: Completar la
informacién solicitada.
En el caso de prod biolégi es rio registrar el

nombre comercial, laboratorio fabrlcante, numero de registro
sanitario y nimero de lote.

MEDICAMENTO(S) u OTRO(S) PRODUCTO(S)
FARMACEU'"CO(S) CONCOMITANTE(S) UTILIZADOS EN LOS
3 ULTIMOS MESES

Registrar el nombre comercial y genérico (DCl) de los
medicamentos u otros productos farmacéuticos prescritos o
automedicados utilizados en los 3 Ultimos meses antes de la
aparicion de la reaccién adversa. Excluir los medicamentos u
otros productos fammacéuticos usados para tratar la reaccion
adversa. En el caso de anomalias congénitas, indicar todos los
medicamentos u otros productos farmacéuticos utilizados hasta
un mes antes de la gestacién. En caso de que el tratamiento
continie al momento de la notificacién, colocar la palabra
“Continta”.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesién, teléfono, correo electrénico
(de contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar
informacién adicional y/o para canalizar una respuesta del caso
notificado si es necesario.

Fecha de notificacién: Indicar la fecha (dia/mes/afio) en que se
completé el formato.

N° notificacién: Este casillero sera para uso exclusivo del Centro
de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

Correo electrénico: farmacovigilancia@digemid.minsa.gob.pe



Figura 5. Notificacion de sospechas de incidentes adversos a dispositivos médicos

SISTEMA PERUANO DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

FORMATO

CONFIDENCIAL

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

N*® de notificacién :

|Fecha : /!

|I. IDENTIFICACION DEL PACIENTE :

del paciente:

Edad

Historia clinica y/o DNI :

Sexo IF( )

Diagnéstico principal o CIE10:

|!l. DATOS DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM)

Nombre comun

Nombre comercial y/o marca

Registro sanitario Lote

Modelo

Serie

Fecha de fabricacién

Fecha de expiracion

Nombre del sitio de fabricacién

Pals

Nombre del fabricante

Pais|

Nombre del importador y/o distribuidor

Indique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido utilizado méas de una vez

NO ()

Jll. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO

1. D 6n de la lidad del i

Antes del usodelDM ()

Durante elusodelDM () I Después del uso del DM

Aréa y/o servicio donde se produjo el incidente adverso:

{2. Tipo de afectado:

Paciente ( ) Operario (

) Otros (especificar)

3. Descripcion de la sospecha del incidente adverso

4. Clasi 6n de la

ha del

[ Leve (

) |

Moderado ¢ ) I

5. Consecuencia :

lMuene ( ) Lesién permanente (

) Lesion temporal  ( )lRequiere intervencioén quirdrgica

Produjo o prolongé su hospitalizaciéon (

) No tuvo consecuencias

Otros (especificar)

6. Causa probable

Mala calidad (

Error de uso (

) Condiciones de almacenamiento ¢ ) Mantenimiento

lAmbiente inapropiado () |Condicién del paciente (

) Otros ( especificar)

7. Acciones correctivas y preventivas iniciadas

IV. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombre y apellidos:

Profesion/ocupacion:

ITeIéfono

e-mail
V.LUGAR DONDE SE PRESENTO EL INCIDENTE ADVERSO
{Nombre de la institucién/organismo/centro de trabajo:
Direccién: Ciudad Regién
e-mail Teléfono

* Todos los datos del reporte deben ser llenados conforme el instructivo

Fuente: DIGEMID
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Figura 6. Instructivo para completar el formato de notificacion de sospechas de incidentes

adversos a dispositivos médicos

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE INCIDENTES
ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

COMO NOTIFICAR

Llene el formato de notificacién con letra legible, de ser
posible con letra de imprenta.

Utilice el formato para cada reporte.

Utilice papel adicional si es necesario.

Complete, dentro de lo posible, toda la informacién que
contempla la notificacion.

COMO LLENAR EL FORMATO

Numero de notificacion: Colocar el namero a la
notificacién segin el correlativo correspondiente.

Fecha: La fecha en que ocurrié el incidente adverso
Datos imprescindibles.

PARTES DEL FORMATO
I. Identificacion del paciente (consignar)

A

2.
3.
4.

1.
1.

Iniciales del paciente_Datos imprescindibles.

Edad y sexo del paciente. Datos imprescindibles.
Historia clinica y/o DNI. Si corresponde y se cuente con
la informacion.

Diagnostico principal o CIE10._Si corresponde y se
cuente con la informacion.

Datos del dispositivo médico (consignar):

Nombre comin del dispositivo médico que se sospecha
ocasioné el incidente adverso (consigne toda la
informacién que se encuentre en el rotulado por ejemplo
seda negra trenzada 10/0 con doble aguja 3/8 circulo
espatulada de 6.4 mm). Dato imprescindible.

Nombre comercial y/o marca Si corresponde y se cuente
con la informacién.

N¢ de registro sanitario y lote. Datos imprescindibles.

Modelo, serie y fecha de fabricacién del dispositivo
médico Si corresponde y se cuente con la informacién.

Fecha de expiracién Dato imprescindible.
Nombre del sitio de fabricacion y el pais Si corresponde

y se cuente con la informacién.

m
1.

Nombre del fabricante y el pais
cuente con la informacion.

Nombre del importador y/o distribuidor .Si corresponde y
se cuente con la informacidn.

Si corresponde y se

Indique si el dispositivo médico de un solo uso ha sido
utilizado mas de una vez Sl / NO Si corresponde y se
cuente con la informacion.

. Datos de la sospecha de incidente adverso

Deteccion de la temporalidad del incidente adverso
Marcar: Antes del uso /durante el uso/después del uso

del DM._Datos imprescindibles

Tipo de afectado. Marcar: Paciente /operario / otros
(consignar en esta parte si no hubo afectado u otro que
usted considere). Datos imprescindibles

D ipcion de la pecha de incidente adverso
Explicar minimamente: El problema que presenté el
dispositivo médico y si hubo consecuencias en el
paciente. Datos imprescindibles

Fuente: DIGEMID
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4.

5.

V.

Clasificacion del incidente adverso Marcar: Leve/

moderado / grave Datos imprescindibles.

Consecuencia: Marcar: Muerte /lesion permanente/

lesiébn temporal/ requiere intervencién quirargica/
produjo o prolongéd su hospitalizacibn / no tuvo
consecuencias/ otros (especificar) Datos
imprescindibles

Causa probable. Marcar la causa probable que

considere. Datos imprescindibles

Mala calidad: Incluye todos los problemas de calidad
referidos al dispositivo médico (error de disefio, error de
fabricacion, error de empaquetado, etc.)

Error de uso: Un acto u omisién de un acto por parte
del usuario u operador del dispositivo médico, que tiene
un resultado diferente al previsto por el fabricante o
esperado por el operador causando una falla en el
dispositivo.

Condiciones de almacenamiento: Condiciones de
almacenamiento del dispositivo médico que no se
cumplieron (temperatura, humedad, exposicion a la luz
inapropiada), dando como resultado una falla del
dispositivo médico; es decir cuando no se cumplié las
buenas practicas de almacenamiento.

Mantenimiento: Mantenimiento rutinario o peridédico
inadecuado, que causa mal funcionamiento o falla de
un dispositivo médico o componente, excluyendo
causas de diserio.

Ambiente inapropiado: Uso de un ambiente que
produce la falla o mal funcionamiento de un dispositivo
médico.

Condicion del paciente: Hace referencia una serie de
caracteristicas propias del paciente que conducen a
una falla o desemperio deficiente del dispositivo médico
por ejemplo, tornillo de un implante se desprende
debido a osteoporosis.

Otros (especificar): Mencionar otra causa detectada
durante la investigacion realizada del incidente
adverso.

Acciones correctivas y preventivas iniciadas
Escriba las acciones correctivas y preventivas
planteadas para contrarrestar el incidente adverso.
Datos imprescindibles

Datos del notificador (consignar):

Nombre y apellidos de la persona que notifica la
sospecha de incidente adverso. Datos imprescindibles.
Profesién/ocupacion._Dato imprescindible

Teléfono y e-mail del notificador_Datos imprescindibles

Lugar donde se presenté el incidente adverso

(consignar):

1.

2.

Nombre de la institucién/ organismo/centro de trabajo al
que pertenece el reporte. Dato imprescindible

Direccién, ciudad, regién, e-mail y teléfono. si

corresponde y se cuente con la informacion
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ASPECTOS GENERALES

e El presente POE debe leerse totalmente antes de su aplicacion.

e EI presente POE constituye la principal herramienta de trabajo y servird como guia
obligatoria para el desarrollo y consecucién las actividades diarias, y ser realizadas de
manera efectiva y eficiente.

e Cualquier duda y/o no conformidad observada durante su aplicacion debe ser consultada
y comunicada al Director Técnico de la Oficina Farmacéutica.

e Si es necesario modificar parte o la totalidad de un POE, se le deberd comunicar
previamente a su jefe de inmediato superior y al elaborar el nuevo POE, se seguiran las
pautas indicadas en el POE de POE.

OBJETIVO

e Establecer el proceso y las pautas a seguir durante la adquisicion, la dispensacion, y en
Ilevar el control de los productos Estupefacientes, Psicotropicos y Precursores del Listado

IVB, a fin de cumplir adecuadamente con la reglamentacion sanitaria.
ALCANCE

e Aplicable en la Oficina Farmacéutica, que incluye todo el proceso desde la adquisicion

hasta su reporte en los Libros de: Estupefacientes, Psicotrdpicos y Lista IVB.
LUGAR DE APLICACION

e Desde la recepcion de la receta hasta que el Director Tecnico decide la dispensacion o no

del medicamento en base al resultado de la evaluacién de la receta correspondiente.
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FRECUENCIA DE APLICACION

Cada vez que adquiera o se dispense algun producto CONTROLADO.

BASE LEGAL - REFERENCIAS

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Sujetas a Fiscalizacion
Sanitaria (D.S. N° 023-2001-SA).

Directiva sobre Procedimientos para la distribucion de recetarios especiales R.M. 1105-
2002-SA

Decreto Supremo N° 014-2011-SA Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y su modificatoria** (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y su modificatoria * (Decreto Supremo N° 001-2012/SA).

Resolucion Ministerial N° 720-2012/MINSA. Del 29-08-12, Aprueban “Modifican el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA”.
Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéutico, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas Préacticas de

Dispensacion.
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RESPONSABILIDAD

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, es el responsable de velar por el

cumplimiento del presente procedimiento.

DEFINICIONES

Medicamento De Control Especial: Son todas las formas farmacéuticas que contienen
una o mas sustancias 0 mezclas de sustancias (de origen natural o sintético) que, por su
potencial de causar abuso y dependencia, (farmacodependencia) pueden constituir un
problema de salud publica.

Psicotropico: Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir dependencia
fisica o psiquica.

Estupefaciente: Sustancias naturales o sintéticas con alto potencial de dependencia y
abuso.

Precursores: Sustancias que pueden utilizarse en la produccion, fabricacion y preparacion
de estupefacientes, psicotrdpicos o sustancias de efectos semejantes.

Son restringidos en su comercializacion, por lo que se requiere su prescripcion y
dispensacion con receta médica, la misma que debe contener toda la informacion

requerida de acuerdo a la normatividad vigente

DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

ADQUISICION E INGRESO DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS,
SUJETOS A FISCALIZACION SANITARIA

Los productos de estupefacientes y psicotrépicos sujetos a control, ingresan a la Oficina

Farmacéutica con guia de remision y/o factura del proveedor, y de acuerdo a
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las exigencias de la DIRIS a la cual esta asignado el establecimiento para presentar llevar
el control de ingresos y salidas de los productos sujetos a fiscalizacion sanitaria.

El Director Técnico de la Oficina Farmacéutica, recepciona el medicamento sujeto a
fiscalizacion separado del resto de productos. Luego procede a revisar los medicamentos
segun el proceso regular de “Revision de pedidos de la Oficina Farmacéutica:

Procede a registrar a los Libros Correspondientes:

Registrar el ingreso de los productos.

Registrar el ingreso del producto controlado en el “Libro de Estupefacientes y/o
Psicotropicos.”- esto servird para la presentacion de Balance Trimestral a la DIRIS

Para lo cual debe registrar lo siguiente:

Fecha.

Ingreso (Cantidad que ingresa)

N° de Guia y/o Factura (del proveedor, de acuerdo a las exigencias de la DIRIS)

Saldo (saldo final que es igual al ingreso mas el saldo anterior).

YV V V VY V

Observacion (Si fuera necesario).

Colocar los medicamentos en el Area de Productos Controlados.

EVALUACION DE RECETA ESPECIAL PARA PSICOTROPICOS DEL LISTADO
VB

Disposiciones Especificas

La receta puede ser recepcionada por cualquier personal que labora en la Oficina
Farmacéutica, pero debe ser inmediatamente alcanzada al Director Técnico para la

dispensacion correspondiente.
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e Vencido el plazo de validez de la receta fijado por el prescriptor, no podra dispensarse

contra su presentacion, ningun producto de venta bajo receta méedica comun retenida.

e Evaluacion de la receta

e Cuyo contenido deberé sujetarse a lo establecido en la legislacion vigente, la cual indica

que estos medicamentos se recetan segun el formato ‘“Receta Especial para

Estupefacientes y Psicotropicos”. Al momento de su recepcion, el Director Técnico debe

confirmar:

>

>
>

Impresién del nombre, direccion y colegiatura del profesional que la extiende o
nombre del establecimiento de salud cuando se trate de recetas estandarizadas.
Identificacidn del paciente.

Nombre del producto farmacéutico objeto de la prescripcion en su denominacion
comun internacional (DCI).

Concentracion y forma farmacéutica.

Posologia, indicando el nimero de unidades por toma y dia, asi como la duracién del
tratamiento.

Lugar y fechas de expedicidn y expiracion de la receta.

Sello y firma del prescriptor que la extiende.

e En caso de no atencion de la receta, se comunicara al paciente sobre el problema

detectado, cuidandose de no cuestionar la actuacién de otros profesionales sanitarios.

e En funcion a la validacion realizada, el Director Técnico decidira la dispensacion o no

del medicamento.

EGRESO Y DISPENSACION DE PSICOTROPICOS - Listado 1VB, SUJETAS A
FISCALIZACION SANITARIA

Disposiciones Especificas: Dispensacion — Egresos
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e Los egresos de productos psicotropicos sujetos a control interno, se sustentan con: las
recetas medicas, las que deben consignar en forma manuscrita, clara y precisa, y sin
enmendaduras, toda la informacion que solicita; deben ademas ser validadas por el
Director Técnico responsable una vez atendidas.

e Consideraciones respecto a la receta:

e Lareceta tiene una vigencia de 7 dias contados desde la fecha de su expedicion.

e Una vez atendida, la receta seré retenida y se archivara en el local dispensador por 1 afio.

e En caso el cliente no compro la totalidad de la receta tiene opcidn de comprar hasta antes
del vencimiento de la receta, para lo cual se anotara en el reverso de las recetas la cantidad
dispensada, cuando su adquisicion es parcial.

e Registrar el egreso de los productos

e En caso de psicotropicos, no sujetos a Balance (Ej. Fluoxetina 20mg), se registra el
ingreso en el libro de Control Interno de Productos Controlados, pero si se archiva las
recetas de dispensacion (el cual es obligatorio cuando el cliente compra el producto). Para
tal caso se debe registrar lo siguiente:

» Fecha de egreso del producto

Nombre del paciente

Nombre del Médico

N° CMP

N° de Receta especial (siempre que esté indicado en la receta)

Cantidad dispensada (Egreso)

Saldo

vV V. V V V VY
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DISPOSICIONES ESPECIFICAS: CONTROL Y REGISTRO

e La visacion del libro de control de psicotropicos - listado VB que manejan los
establecimientos farmacéuticos de dispensacion, se realiza en la DIRIS

e EI control de los productos psicotropicos del listado IVB, se hace en el libro de
psicotropicos, visado por la Direccién de Salud Centro Lima.

e Enel Libro de Psicotrépicos debe consignar en un cuadro lo siguiente:

Descripcion del producto

Saldo anterior

Ingresos.

Egresos.

YV V V V V

Saldo actual
e Debe indicarse cuales son los documentos sustentatorios como:
» Autorizacién Direcciéon de Salud Centro Lima
» Guias y/o Facturas del proveedor, segun sea el caso, anotando ademas el nombre del

Proveedor, N° de documento y Fecha.

SALDO DESCARTABLE DE PSICOTROPICOS SUJETAS A FISCALIZACION
SANITARIA

e Para los productos a los que se refiere el procedimiento, que no cuenten con politica de
devolucion al proveedor por vencimiento, asi como de las fracciones que caducan,
cuenten o no con politica de devolucion, el Director Técnico tramitara antes del mes del
vencimiento ante la DISA, el tramite de calificacion y destrucciébn como saldo

descartable.
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ANEXOS

e Modelo de receta médica

e Ejemplo de cémo realizar el control y registro de los productos psicotrépicos
DIRIGIDO A

e Atodo el personal de la Oficina Farmacéutica.

DISTRIBUCION

e Representante Legal de la Oficina Farmacéutica
e Director Técnico de la Oficina Farmaceéutica

e Personal Técnico en Farmacia
MOTIVO DE REVISION DEL PROCEDIMIENTO

e Cuando cambie la normatividad vigente que regula a las Oficinas Farmacéuticas y sea de
aplicacion; asi mismo cuando haya que mejorar una o parte del procedimiento en aras de

optimizar y buscar una mejora continua.
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Figura 7. MODELO DE RECETA MEDICA

Dr. XXX XXXX XXX XXXXX
CMP 435678
PSIQUIATRA

Nombre del paciente:

Diagnostico:
Domicilio:
DNI:

DCI: (obligatorio)

Nombre comercial: (opcional)
Posologia:

Indicaciones:

Cada 8 horas:

Duracion del tratamiento:
Firmay sello:

Fecha:

Nota: si el cliente solo realiza una compra parcial, el profesional quimico
Farmacéutico responsable de la dispensacidn, debera escribir en el dorso de la
receta la cantidad dispensada u otra opcidn se puede quedar la fotocopia de dicha
receta.

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 20. Modelo de llenado del libro de psicotropicos

Oficina Farmacéutica: XXXXXXXXXXXXX

Director técnico: XXXXXXXX

AR XXXX
Mes Dia ESPECIFICACION alprazolam 0,5mg sertralina 50mg Tramadol
debe haber debe haber debe haber
01 01 Drogueria XXXXXXX Factura N° 200 300 100
001-064534
01 07 Paciente XXXXX 30 10
Dr. XXXXX CMP. XXXX
01 16 Paciente XXXXX 20
Dr. XXXXX CMP. XXXX
01 19 Paciente XXXXX 30
Dr. XXXXX CMP. XXXX
01 22 Paciente XXXXX 15 30
Dr. XXXXX CMP. XXXX
01 27 Paciente XXXXX 30
Dr. XXXXX CMP. XXXX
02 04 Paciente XXXXX 30
Dr. XXXXX CMP. XXXX
02 10 Paciente XXXXX 30
Dr. XXXXX CMP. XXXX
02 16 Drogueria XXXXXXX Factura N° 100 100
001-064534
02 20 Paciente XXXXX 30 10
Dr. XXXXX CMP. XXXX
03 02 Paciente XXXXX 30
Dr. XXXXX CMP. XXXX
03 11 Paciente XXXXX 10
Dr. XXXXX CMP. XXXX
03 15 Paciente XXXXX 20
Dr. XXXXX CMP. XXXX
300 145 400 160 100 20
SALDO 155 340 80
Fuente: Elaboracion propia
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OBJETIVOS

e Establecer el procedimiento a fin de asegurar un adecuado control de las condiciones de
la infraestructura, equipamiento y personal, con la finalidad de cumplir con las Buenas
Précticas de Almacenamiento de los productos que garanticen la seguridad y eficacia del
mismo mediante la ejecucion de inspecciones periddicas

e Evaluar el cumplimiento de las Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica
ALCANCE

e Este procedimiento se aplica a las areas de almacenamiento, equipos y personal
Responsable de la Oficina Farmacéutica

e Al personal Técnico de Farmacia, Director Técnico
RESPONSABILIDAD

e La responsabilidad de ejecutar este procedimiento corresponde al Director Técnico.
Asimismo, es responsabilidad del Director Técnico, informar a Gerencia General sobre

los hallazgos y observaciones cuando se encuentren, para proceder a su subsanacion.
FRECUENCIA
e La frecuencia con la que se realizara este procedimiento serd: Semestral.
REFERENCIA

e Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento aprobado mediante R.M. N° 585-99-
SA/DM.

e Resolucion  Ministerial  N°  233-2105/MINSA, Incorporan  disposiciones
complementarias transitorias a la R.M. N° 132-2015-MINSA.

e Ley General de Salud — Ley N° 26842
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Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — Ley N°
29459

Reglamento para el Registro, Control y vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. D.S. N°016-2011-SA

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos- D.S. 014-2011-SA

PROCEDIMIENTO

Las autoinspecciones y las auditorias internas se realizaran sin previo aviso y dentro del
horario de funcionamiento de la Oficina Farmacéutica.

Todas las inspecciones o auditorias se sujetan a las normas de Buenas Précticas de
Oficina Farmacéutica, por lo que su cumplimiento es obligatorio.

La autoinspeccion puede ser total, parcial o dirigida: la realizacion de esta accion no
necesariamente involucra la participacion del Director Técnico y/o Quimico
Farmaceéutico Asistente, si y solo si se cuenta con la autorizacion correspondiente por

parte de la Gerencia General.

El Director Técnico Quimico Farmacéutico:

Propone el Programa Anual para la realizacion de las AUTOINSPECCIONES, las cuales
seran semestrales o de ser el caso cuando sea necesario, en coordinacién con el Gerente
General.

Para realizar la inspeccion se establece los aspectos técnicos y documentarios a revisar
para el cumplimento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Précticas de
Oficina Farmacéutica.

Toma como referencia la Guia de Auto inspeccion para Establecimientos Farmacéuticos

considerando como minimo la inspeccion de:
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Del Personal

Instalaciones, incluyendo las destinadas al personal
Mantenimiento de instalaciones y equipos
Almacenamiento de materiales y productos farmacéuticos
Equipamiento y Recursos Materiales

La Documentacion

Sanitacion e higiene

Verificacion y/o calibracion de instrumentos de medicion
Procedimientos de retiro de productos del mercado

Manejo de reclamos

V V V V V V VYV V V VYV V

La Seguridad Laboral
e Realiza la Autoinspeccion con la presencia del personal que labora en la Oficina
Farmacéutica, con la respectiva Guia de Inspeccion.
e Registra los resultados conformes y no conformes de la inspeccion.
e Supervisa, ejecuta y monitorea:
» El levantamiento de observaciones, producto de las Autoinspecciones o auditorias
oficiales.
» Procede a realizar la actualizacién de los Procedimientos operativos, relacionados a
la gestidn técnico-operativa.
» Evalta las no conformidades encontradas en las autoinspecciones en la Oficina
Farmaceéutica.
e Elabora el informe correspondiente a la Gerencia sefialando como minimo:
» Resultado de las autoinspecciones

» Evaluaciones y conclusiones
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REQUISITOS PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO:

e Deben encontrarse todas las personas responsables de la Autinspeccion en la Oficina
Farmacéutica.

e Se elaborara un informe indicando los resultados del Autinspeccion, evaluacion vy
conclusiones, propuestas de medidas correctivas. Se registrard en el cuaderno de
ocurrencias.

e El Representante Legal toma conocimiento de los resultados de la autoinspeccion y

adopta las medidas correctivas de acuerdo a su competencia.
ANEXO

e Flujograma de la autoinspeccion
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Dibujo 8. FLUJOGRAMA DE LA AUTOINSPECCION

Todas las Areas

Avrea de gestion administrativa

NO

Conforme I
)

Registra las
conclusiones de la
autoinspeccion en el
cuaderno de ocurrencias

Cuaderno de
ocurrencias

Fin

Director técnico Director técnico Propietario
I Inicio I
A 4

Dentro de los plazos Efectda analisis
establecidos ejecuta conclusiones de la

la autoinspeccion autoinspeccion

Formato de
autoinspeccion
Toma

conocimiento de

observaciones y

efectlia medidas
correctivas

Fuente: Elaboracion propia
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V ETAPA: VERIFICACION CON LISTA DE CHEQUEO

Para comprobar con la lista de chequeo los documentos elaborados en el presente trabajo
titulado Implementacién de documentos técnicos para la Certificacion de Buenas
Précticas de almacenamiento en una Oficina Farmacéutica en el distrito de San Juan de
Lurigancho se realiza un resumen detallado de los puntos exigidos en la lista de chequeo
concorde al tema y trabajo elaborado.

e Del local: En referencia a nuestro titulo de investigacion No Aplica la elaboracion de
los documentos técnicos necesarios.

e De las instalaciones: En referencia a nuestro titulo de investigacion No Aplica la
elaboracion de los documentos técnicos necesarios.

e De la organizacion interna: Exactamente del punto 3.5 de las areas debidamente
separadas e identificadas

e Recursos materiales: En referencia a nuestro titulo de investigacion No Aplica la
elaboracion de los documentos técnicos necesarios.

e Personal: Exactamente del punto 5.1 alternativa a) de que si existe un manual que
describe las funciones y responsabilidades del personal

e Personal y mantenimiento: En referencia a nuestro titulo de investigacion No Aplica
la elaboracion de los documentos técnicos necesarios.

e Limpieza: En referencia a nuestro titulo de investigacién No Aplica la elaboracion de
los documentos técnicos necesarios.

e Técnicas de manejo: Exactamente los puntos 8.5 y 8.6 que son referidos a los
procedimientos operativos escritos aprobados y validados con sus respectivos
formatos que a continuacion se menciona:

254



Procedimiento Operativo Cumple | No Numero
cumple | de POE

Recepcion de los productos y dispositivos médicos v 02
Almacenamiento de productos y dispositivos médicos v 03
Almacenamiento de productos con condiciones especiales Vv 04
de conservacion
Control de temperatura y humedad ambiental v 05
Dispensacion de productos farmacéuticos y dispositivos Vv 07
médicos
Manejo de productos sujetos a presentacion de balance v 19
Manejo de productos farmacéuticos psicotrépicos lista 1V v 19
B
Expendio de productos farmacéuticos, sanitarios y v 08
dispositivos médicos
Control y retiro de medicamentos vencidos, deteriorados, v 10
con observaciones sanitarias y otros
Destruccion de PF DM y PS Vv 11
Reclamos, canjes y devoluciones v 09
Inventario de productos farmacéuticos, sanitarios y v 12
dispositivos médicos
Procedimiento para notificacién de sospecha de reacciones v 18
adversas a productos farmacéuticos
Procedimiento para notificacién de sospecha de incidentes v 18
adversos a dispositivos médicos
Limpieza de las areas del establecimiento farmacéutico v 13
Capacitacion personal v 16
Contingencia para conservacion de productos refrigerados v 04

en caso de corte a fluido eléctrico
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5. DISCUSION

Se analiz6 los trabajos de investigacion realizados a nivel nacional; debido a que la
normativa es propia de cada pais.

Nuestro trabajo con relacién a la investigacion de Morales en 2016; se concluyé que los
Procedimientos Operativos Estandar (POEs) son implementados para mejorar el manejo
y garantizar las caracteristicas de los medicamentos durante la vida Gtil; en nuestro trabajo
concordamos con Morales en el objetivo de nuestra implementacion de los documentos
técnicos para mejorar y cuidar de los medicamentos en la Oficina Farmacéutica.

Con relacion al trabajo de Chong y colaboradores en su estudio titulado “Bases para la
Implementacion de la BPA en la Farmacia Universitaria de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica de la UNMSM” que es una investigacion que arma las bases para
implementar las Buenas Practicas de Almacenamiento en la Farmacia Universitaria y en
nuestro caso serd para una Oficina Farmacéutica lo que lleva a que concluimos que en
ambos trabajos el Quimico farmacéutico es el responsable de verificar y cumplir los
procedimientos.

Investigaciones como la de Avila realizado en una Botica en el distrito La Esperanza en
Trujillo, en la que se evalud el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento
siendo en una etapa inicial en un 4 % el cumplimiento y luego de aplicar los documentos
técnicos lograron cumplir en un 84 %; en nuestro trabajo con la lista de chequeo
implementada se logré cumplir al 100% de los requerimientos con relacién a los
documentos técnicos; hay que tener en cuenta también el criterio de los evaluadores de
la entidad competente en cada jurisdiccion.

Trabajos como los de Leon en el 2018 que se mide el fortalecimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento en el personal responsable de Farmacia de los
Establecimientos de la Red de Salud Pacifico Sur- Nuevo Chimbote; en la que mostraron
que es necesario inducir al personal en los Procedimientos Operativos Estandar; debemos
manifestar que nuestro trabajo debe ser implementado, para luego ser inducido al
personal para que estos documentos técnicos sirvan de capacitacion e induccion y que se
pueda cumplir con las Buenas Précticas de Almacenamiento.

Por altimo en otro trabajo de investigacion sobre Conocimiento sobre Buenas Practicas
de Almacenamiento en estudiantes de la Universidad Norbert Wiener, obtuvieron como
resultado que a nivel estudiantil hay un conocimiento medio de estos Procedimientos y
que es necesario implementar documentos técnicos y que con relacion a horas académicas
es bastante deficiente.
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Es por esto que es muy importante este trabajo de investigacion; ya que le da una base a
los Quimicos Farmacéuticos dedicados a la Direccion Técnica en Oficinas Farmacéuticas
a poder enfrentar tanto una Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento como una
Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento como otras certificaciones de
Buenas Précticas que son necesarias en una Oficina Farmacéutica.

6. CONCLUCIONES

Se concluye que los Procedimientos Operativos Estandar, Formatos; instructivos, y
demas documentos técnicos son la base para que el Quimico Farmacéutico tenga la base
necesaria para enfrentar las Autorizaciones Sanitarias y Certificaciones que realiza la
Autoridad competente.

El trabajo debe ser adecuado a cada realidad en la que se enfrenta el profesional Quimico
Farmacéutico es decir que estos Procedimientos sirven como base para que cada
profesional tenga que adecuarlo a su respectiva realidad.

Nuestro trabajo cumple al 100 % los requerimientos técnicos que exige en la Guia de
Inspeccidn la autoridad competente del Distrito de San Juan de Lurigancho, tal como se
demuestra en la lista de chequeo.

7. RECOMENDACIONES

Este trabajo debe ser difundido e inducido tanto a nivel de los estudiantes de Farmacia y
Bioquimica de las diferentes universidades del pais como a nivel profesional entre los
Quimicos Farmacéuticos que laboran en el sector de la Oficina Farmacéutica; ya que sin
induccion los documentos son instrumentos pasivos en el quehacer profesional.

Se debe realizar mayor cantidad de trabajos en el rubro de Asuntos Regulatorios ya que
este campo profesional ha tomado una gran importancia en la profesion de Quimico
Farmacéutico y es la base para que los colegas Quimicos Farmacéuticos puedan ser
valorados como Profesionales de la Salud.
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9. ANEXOS

9.1.Matriz de consistencia

MATRIZ DE CONSISTENCIA DEL TRABAJO DE INVESTIGACION FORMATIVA

TITULO PROBLEMAS OBJETIVOS MARCO HIPOTESIS VARIABLES | METODOLOGIA
TEORICO

Implementacion de | GENERAL.: GENERAL.: 1.Antecedentes | GENERAL.: Variable de | 1.-Tipo de

documentos ¢Se podra implementar los Proponer la implementacion de la De acuerdo a las | estudio: Investigacion:

técnicos para la documentos técnicos segun la | de los documentos técnicos investigacion: caracteristicas del | Disefio de | Lainvestigacion es

Certificacion en norma vigente necesaria para | que sirva de referencia para trabajo de | documentos de tipo

Buenas Préacticas de | lograr la Certificacion de lograr la Certificacion en investigacion no | técnicos para | exploratorio, tedrica

Almacenamiento en | Buenas Practicas de Buenas Practicas de se considera | el y descriptiva, ya

una Oficina Almacenamiento en una Almacenamiento en una hipotesis de | cumplimiento | que se basa en el

Farmacéutica en el Oficina Farmacéutica en el Oficina Farmacéutica en el estudio. de las Buenas | disefio de

Distrito de San Juan | distrito de San Juan de distrito de San Juan de Practicas  de | documentos

de Lurigancho.

Lurigancho?

ESPECIFICOS:

1.-;Se podra elaborar el
Manual de Calidad segin la
norma vigente necesaria para
lograr la Certificacion de
Buenas Précticas de
Almacenamiento en una
Oficina Farmacéutica en el
distrito de San Juan de
Lurigancho?

2.-¢,Se podré elaborar el
Manual de Organizacién y
Funciones segln la norma
vigente necesaria para lograr
la Certificacién de Buenas
Précticas de Almacenamiento
en una Oficina Farmacéutica

Lurigancho.

ESPECIFICOS:

1.-Elaborar el manual de
Calidad segun la norma
vigente necesaria para lograr
la Certificacion en Buenas
Practicas de Almacenamiento
en una Oficina Farmacéutica
del distrito de San Juan de
Lurigancho.

2.-Elaborar el Manual de
Organizacién y Funciones
segln la norma vigente
necesaria para lograr la
Certificacion en Buenas
Practicas de Almacenamiento
en una Oficina Farmacéutica

Almacenamie
nto en una
Oficina

Farmacéutica
del distrito de
San Juan de
Lurigancho.

técnicos para el
cumplimiento de las
Buenas Précticas de
Almacenamiento.

2.- Nivel de
Investigacion:
Pertenece al
descriptivo

3.- Disefi6 de
Investigacion:
No experimental
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en el distrito de San Juan de
Lurigancho?

3.-¢Se podré elaborar los
Procedimientos Operativos
Estandar segun la norma
vigente necesaria para lograr
la Certificacién de Buenas
Précticas de Almacenamiento
en una Oficina Farmacéutica
en el distrito de San Juan de
Lurigancho?

4.-¢Se podra elaborar
formatos, registros y
programa segun la norma
vigente necesaria para lograr
la Certificacion de Buenas
Préacticas de Almacenamiento
en una Oficina Farmacéutica
en el distrito de San Juan de
Lurigancho?

5.-¢Se podré verificar
mediante una lista de chequeo
segln la norma vigente
necesaria para lograr la
Certificacion de Buenas
Précticas de Almacenamiento
en una Oficina Farmacéutica
en el distrito de San Juan de
Lurigancho?

del distrito de San Juan de
Lurigancho.

3.-Elaborar los
Procedimientos Operativos
Estandar segln la norma
vigente necesaria para lograr
la Certificacion en Buenas
Practicas de Almacenamiento
en una Oficina Farmacéutica
del distrito San Juan de
Lurigancho.

4.-Elaborar los formatos,
registros y programas segun
norma vigente necesaria para
lograr la Certificacién en
Buenas Practicas de
Almacenamiento en una
Oficina Farmacéutica del
distrito de San Juan de
Lurigancho.

5.-Verificar mediante una lista
de chequeo que los
documentos técnicos
elaborados sean concordante
con los puntos exigidos por la
normativa, para lograr la
Certificacion en Buenas
Practicas de Almacenamiento
en una Oficina Farmacéutica
del distrito de San Juan de
Lurigancho.

4.- Area de
Estudio

Se enmarca en los
asuntos regulatorios
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9.2.Instrumento de recoleccion de datos

LISTA DE CHEQUEO

1. DEL LOCAL Sl NO | NA
11 ¢Funciona dentro de locales que tienen otras actividades o negocios? v
1.2 ¢ Esta ubicado en ambiente independiente? v
1.3 ¢ Tiene conexién directa con viviendas? v
14 ¢ Esta ubicado dentro de mercado de abasto, ferias, campos feriales, grifos o predios v
destinados a casa habitacion?
15 ¢ Las paredes, pisos y techos féciles de limpiar? v
1.6 ¢ Techos son de material que no permiten paso rayos solares ni de acumulaciéon de calor? v
1.7 ¢ Los pisos son de concreto, superficie lisa y nivelados? v
1.8 ¢El espacio en el interior del establecimiento facilita el libre transito del personal y v
productos?
2. DE LAS INSTALACIONES
2.1 Cuenta con servicio higiénico separado y delimitado del Area de Almacenamiento v
2.2 ¢Cuenta con servicios de agua y luz? v
¢ Tiene una adecuada iluminacion? v
2.3 - ¢Es artificial? v
- ¢Esnatural? v
¢ Tiene una adecuada circulacion de aire? v
- ¢Es artificial? v
2.4 ¢
- ¢Esnatural? v
3. DE LA ORGANIZACION INTERNA
En el Area de Dispensacion se exhibe: v
31
- Lacopia legible del Titulo del Director Técnico del Establecimiento
- El nombre del Director Técnico y de los Q.F. Asistentes, con su respectivo horario v
delabor
3.2 En lugar visible al publico, ;se exhibe el Horario de Atencion del Establecimiento? v
33 ¢ Los estantes guardan distancia adecuada para facilitar el manejo de productos, no v

dificultan el transito de personal, ni ocultan u obstruyen grifos o extintores contra

incendios?
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34 ¢ Los estantes para el almacenamiento estan protegidos de la luz solar?
Tiene Areas debidamente separadas e identificadas para: v
- Recepcién
- Dispensacion y/o Expendio v
- Almacenamiento de los productos v
- Productos controlados v
3.5 - Baja o Rechazados v
- Gestion Administrativa v
- Preparados Farmacéuticos v
- Almacenamiento de productos controlados (estupefacientes - Psicotropicos) v
- Otras (especificar) v
3.6 ¢ Cuenta con equipos de refrigeracion para almacenar solo los productos farmacéuticos que v
requieran?
El Establecimiento Farmacéutico va a realizar Preparados Farmacéuticos, cuenta con: v
- Avreaexclusiva para realizar preparados farmacéuticos v
- Croquis de distribucion interna del Area de Preparados (recepcion, v
almacenamiento, pesada, produccion, lavado-secado materiales)
- Mesa de trabajo de material liso e impermeable v
3.7 - Refrigeradora v
- Lavatorio de material no corrosivo, ni poroso v
- Materiales y equipos necesarios para los productos que prepara v
- Balanza analitica con sensibilidad de 0,1mg ¢ balanza precision con sensibilidad de v
100mg segun
necesidad
- Procedimiento escrito para la elaboracion de preparados magistrales y oficinales v
Si el establecimiento va a prestar servicios sanitarios complementarios, cuenta con:
- Area especifica v
3.8 — 7
-Esté implementada
- Cuenta con personal calificado v
4. RECURSOS MATERIALES Sl NO | NA
Cuenta con: v

- Termohigrdmetros
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- ¢Se encuentran calibrados?

- Equipos para el mantenimiento de temperatura adecuada

4.1 e Ventilador
e Aire Acondicionado
- Materiales de limpieza
- Otros
5. PERSONAL
Capacitacion:
a) ¢Existe Manual que describan las funciones y responsabilidades del personal?
> b) ¢El personal técnico cuenta con Titulo de Técnico en Farmacia
que lo acredite?
c) ¢El personal del establecimiento esta debidamente identificado?
Higiene personal:
5.2 a) ¢El personal cuenta con Examen médico y/o de Laboratorio realizado?

b) ¢Existen normas prohibiendo: comer, beber y fumar dentro del
Establecimiento?

6. PERSONAL Y MANTENIMIENTO

6.1 ¢Cuenta con extintor? (tiene carga vigente)
6.2 ¢ Son adecuadas las instalaciones eléctricas?
7. LIMPIEZA
Son adecuadas las instrucciones de limpieza y Sanitizacion, orden y mantenimiento de:
- Estantes y/o anaqueles
- Pisos
7.1
- Paredes
- Techos
7.2 ¢Cuenta con Programas de Sanitizacion y/o Fumigacion?
23 ¢ Tiene Certificado de Fumigacién?

N° de Certificado: ... Emitido por: ... Fecha:...

8. TECNICAS DE MANEJO

Cuenta con Libros Oficiales foliados o registros electronicos de datos calificados:

- De Ocurrencias

- De Control de Estupefacientes
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8.1

De Control de Psicotrépicos

De Recetas (para preparados farmacéuticos)

Cuenta con material de consulta (en forma fisica o en archivos magnéticos) para:

Primeros Auxilios y Emergencias Toxicoldgicas

Buenas Practicas de Dispensacion

Buenas Practicas de Almacenamiento

8.2
- Buenas Précticas de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia
- Listado de alternativas farmacéuticas
- Otros:
8.3 ¢Exhibe horario de labor del Director Técnico?
CCUALS? L
¢Exhibe horario de labor del (los) Quimico (s) Farmacéutico (s) Asistente(s)? (cuando
8.4
corresponda)
COUALS? e
Cuenta con Procedimientos Operativos escritos aprobados y validados para:
e Recepcion de los productos y dispositivos médicos
e Almacenamiento de productos y dispositivos médicos
e Almacenamiento de productos con condiciones especiales de conservacion
e Control de Temperatura y humedad ambiental
e Dispensacion de Productos Farmacéuticos y dispositivos médicos
e Manejo de productos sujetos a presentacion balance (Estupefacientes y/o
Psicotropicos)
8.5 o

Manejo de productos farmacéuticos psicotropicos lista IVB

Expendio de Productos Farmacéuticos, Sanitarios y dispositivos médicos

Control y retiro de medicamentos vencidos, deteriorados, con observaciones

sanitarias y otros.

Destruccion de PF DM y PS

Reclamos, canjes y devoluciones

Inventario de Productos Farmacéuticos, Sanitarios y Dispositivos Médicos

Procedimiento para notificacion de sospecha de reacciones adversas a productos

farmacéuticos

Procedimiento para notificacion de sospecha de incidentes adversos a dispositivos

médicos
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e Limpieza de las Areas del Establecimiento Farmacéutico v

e Capacitacion del personal v

¢ Contingencia para conservacion de productos refrigerados en casos de corte de v

fluido eléctrico

Para actividades de Dispensacion, ademas debe contar con: v

- Formato de Registro de Dispensacion

. . - v
8.6 - Formato de Registro de Intervencion Farmacéutica
- Formato de Registro de Revision de Recetas v
- Formato de Registro de errores de Dispensacion
Para actividades de Farmacovigilancia, debe contar con: v
- Formatos impresos para reporte de reacciones adversas a productos farmacéuticos
8.7 - Formatos impresos para reporte de incidentes adversos a dispositivos médicos
- Archivo para las notificaciones de reacciones adversas a Productos Farmacéuticos e
incidentes adversos a adversos a Dispositivos Médicos
- Archivo fisico o virtual de las Alertas DIGEMID
Si el Establecimiento Farmacéutico va a realizar actividades de Comercializacion a
domicilio y venta por internet, tiene:
- Procedimiento de distribucion y transporte de productos y dispositivos médicos
- Formatos para el registro de actividades de distribucion y transporte de
productos farmacéuticosy dispositivos médicos
8.8 - Registro del personal que interviene en el proceso de distribucion y transporte

- Listado y caracteristicas de los equipos y vehiculos que se utilizan para la

distribucion y transporte

- Materiales y equipos necesarios para la distribucién y transporte de productos y

dispositivos médicos

- Archivo fisico o virtual del registro de las actividades de distribucién y

transporte deproductos farmacéuticos y dispositivos médicos

9.3.Consentimiento informado
No se aplica para la presente investigacion, ya que buscamos poner a disposicion el

documento técnico, para cualquier representante legal de una oficina farmaceéutica.
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