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RESUMEN

La labor que realiza el director técnico en un establecimiento farmacéutico es
fundamental para gestionar, guiar y ejecutar los procesos que este haya elaborado
para la empresa donde labore, estos procesos son inspeccionados de manera
inopinada por la entidad reguladora respectivamente. En el presente trabajo de
suficiencia profesional se realizo la identificacion de los factores criticos para la
renovacion del certificado en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica de la
empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C ; con la finalidad que se
cumpla las normas para mantener la calidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, ubicada en Lima-Pert, para dicho
trabajo se utiliz6 informacion interna autorizada por la empresa y también estuvo
bajo consentimiento y supervision del director técnico. Para llevar a cabo lo
mencionado, primero se realizé un analisis FODA para saber el estado interno y
externo de la empresa, seguidamente se usod el diagrama de Ishikawa para
identificar las causas raices del problema. Se procedi6 con la evaluacion inicial
donde se identificé los factores (asuntos) no conformes, siendo el factor critico
para la renovacion a las técnicas de manejo. En la parte documentaria se encontrd
no conformidades, por lo cual, se elabord de una matriz de plan de acciones para
subsanar lo encontrado y con ayuda del diagrama de Gantt se optimizo el tiempo
y orden en cada proceso. Finalmente, con el levantamiento de las no
conformidades la empresa logro la renovacion del certificado en Buenas

Practicas de Oficina Farmacéutica de manera exitosa.



PALABRAS CLAVES: Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica,
procedimientos, productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos

sanitarios



ABSTRACT

The work carried out by the technical director in a pharmaceutical establishment
is essential to manage, guide and execute the processes that he has developed for
the company where he works; these processes are unexpectedly inspected by the
regulatory entity respectively. In this professional proficiency work, the
identification of the critical factors for the renewal of the certificate in Good
Practices in the Pharmaceutical Office of the company Representaciones Yes
Medical Peruana S.A.C was carried out; with the purpose of complying with the
standards to maintain the quality of pharmaceutical products, medical devices
and health products, located in Lima-Peru, for this work internal information
authorized by the company was used and it was also under the consent and
supervision of the technical director. To carry out the above, first a “FODA”
analysis was carried out to know the internal and external state of the company,
then the Ishikawa diagram was used to identify the root causes of the problem.
The initial evaluation proceeded where the non-compliant factors (issues) were
identified, being the critical factor for the renewal of management techniques. In
the documentary part, non-conformities were found, therefore, an action plan
matrix was prepared to correct what was found and with the help of the Gantt
diagram, the time and order in each process was optimized. Finally, with the
lifting of the non-conformities, the company successfully renewed the certificate

in Good Pharmaceutical Office Practices.

KEYWORDS: Good Pharmaceutical Office Practices, procedures,

pharmaceutical products, medical devices, health produc



1. INTRODUCCION
A nivel nacional, la ley N © 26842 indica que toda persona tiene derecho a recibir
atencion médica en cualquier establecimiento de salud, teniendo como resultado
el bienestar de la poblacion (1). Uno de los establecimientos donde acude primero
una persona es la oficina farmacéutica (botica o farmacia), es ahi donde el
quimico farmacéutico quien es el director técnico (DT) encargado en brindar la
atencion farmacéutica, seguido de la dispensacion y por ultimo el seguimiento
farmacoterapéutico cuando corresponda. También actia en la gestion, es el
encargado de planificar, guiar, inspeccionar, y ejecutar las normas; guia al equipo
que se alineen bajo estas para brindar un correcto almacenamiento y dispensacion

de los productos farmacéuticos.

Seglin la regulacion peruana los establecimientos farmacéuticos se clasifican en

botiquines, droguerias, farmacias o boticas y laboratorios farmacéuticos. La ley

N ©29459 en el articulo 22, indica que todos los establecimientos farmacéuticos
deben certificar en buenas practicas, en caso de las droguerias las certificaciones
se realizan por separado. Por ejemplo, cuando uno realiza la apertura de una
drogueria tiene seis meses de vigencia en certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y 45 dias antes de su vencimiento se debe solicitar una
nueva certificacion de la misma la cual serd valida por 3 afos; esto es un claro

ejemplo que las certificaciones no son nuevas (2).

Segtin el Decreto Supremo (D.S) N ©014-2011 y sus modificatorias, en el articulo
110 indica que todo establecimiento farmacéutico en este caso boticas y farmacias
debe certificar en buenas practicas, si antes no se ha realizado es debido que no se

ha realizado modificaciones en la normativa.



En el afo 2021, la resolucion ministerial (R.M) N.° 808-2021/MINSA, propone el
manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF) (3). El 26 de julio
del afio 2022, se aprueba el manual mediante la R.M. N.° 554-2022/MINSA (4);
posteriormente se realiz6 una modificacion R.M. N.° 091-2023/MINSA, donde
indica que, hasta el 28 de mayo 2023 las entidades regulatorias realicen
inspecciones de manera orientativa. Finalmente, la R.M. N.° 1101-2023/MINSA
modifica el articulo 2 y 4 de la R.M N.° 554-2022/MINSA donde las inspecciones
se realizardn de manera orientativa hasta el 28 de noviembre del 2024.

Actualmente, las boticas, farmacias privadas como las de los establecimientos de
salud deben certificar con la finalidad de hacer cumplir las normas y lograr el uso

correcto de las mismas.



2. ANTECEDENTES
Escudero (2014) indica que la gestion en farmacia tiene dos ejes los cuales son
empresa y espacio sanitario, el quimico farmacéutico no solo esta relacionado con
el paciente, sino que también cuenta con una vision empresarial teniendo en
cuenta factores externos tales como la zona, la economia y las ventas; factores
internos como los horarios, compras, stock y los recursos humanos. Dando como
conclusion que al esforzarse y estar capacitado no sera dificil asumir el reto ya
que este implicaria cambios de rutina en ambos tipos de factores para asi alcanzar

la gestion optima (5).

Mallque (2017), realizo el siguiente estudio: “Relacion de factores predisponentes
y cumplimiento de buenas practicas de dispensacion en el personal técnico y
farmacéutico del distrito de Comas - enero a mayo del 2017”. Tuvo como factores
a los recursos humanos, la actitud y el conocimiento; su objetivo fue analizar si
existe relacion o no. Evalu6 a 120 personas profesionales de salud que laboren en
boticas y farmacias del distrito de Comas, dicha evaluacion la realizo mediante
encuestas. El resultado del estudio fue que, si existe relacion, dando como
recomendacion que tener un personal capacitado podra ayudar a otro y asi lograr
un buen manejo de las buenas précticas y normas (6).

Moreno (2017), su objetivo del estudio fue identificar la situacion de la atencion
farmacéutica en farmacias y boticas en el Pert, por medio de una exploracion
bibliografica concluyo que el quimico farmacéutico debe desarrollar habilidades,

capacitaciones continuas para asi brindar una atencion correcta y eficaz (7).

Bailas, Revanoglou y Manthou (2020) desarrollaron una investigaciéon donde su

objetivo fue desarrollar una mejora en la gestion del inventario de la farmacia
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hospitalaria usando la combinacion de un software segmentacion de datos con la
base de datos clasificada en funcion a su importancia relativa, criticidad clinica y
patrén de consumo; concluyeron que dicha herramienta mejoro significativamente
en el costo del inventario y en el almacenamiento interno de la farmacia (8).

Llaccho (2022), el principal objetivo en su proyecto de investigacion fue
implementar la parte documentaria para la apertura de un establecimiento

farmacéutico teniendo como base la R.M N°808-2021- MINSA (9).

Blin (2022) menciona que el quimico farmacéutico es el responsable en garantizar
que se respete los alineamientos o normas de la cadena de frio esto inicia desde la
recepcion, almacenamiento y entrega en una farmacia, ha elaborado un manual
técnico donde indica las recomendaciones a seguir para aplicar una buena gestion
en procesos para que los productos farmacéuticos conserven su temperatura entre

2°Cy 8°C en el establecimiento (10).



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
En el Pert, el marco regulatorio cada vez estd exigiendo a los establecimientos
farmacéuticos (EE. FF) con el cumpliendo de las normas lo que conlleva que el
quimico farmacéutico este en constante capacitaciones para asi brindar la mejor
atencion para el paciente. Las boticas o farmacias son los establecimientos
autorizados por la Direccion de Redes Integradas de Salud (DIRIS), por lo cual
deben estar alineados a normas segin los reglamentos vigentes; estos son
gestionados y liderados por el DT quien es el Quimico Farmacéutico (QF). En el
afio 2019 inicio la pandemia COVID-19, donde las entidades regulatorias dan
mayor énfasis a los EE.FF debido a los factores consecuentes por ejemplo, la alza
de precios en la adquisicion y venta de medicamentos , el almacenamiento y la
dispensacion; por ende la entidad regulatoria procede a realizar inspecciones para
mantener el orden y el seguimiento del reglamento en las certificaciones vigentes
en ese tiempo, uno de los pilares es Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
encargada de brindar las condiciones necesarias para el almacenamiento y
conservacion de los productos farmacéuticos (PF), dispositivos médicos (DM) y
productos sanitarios (PS) que tiene como condiciones rigurosas (la temperatura, la
humedad), sigue las Buenas Practicas de Dispensacion (BPD), la cual consiste en
el buen andlisis de la receta médica que estd incluido la dosis, duracion del
tratamiento y forma farmacéutica; al dispensar una receta a un paciente no solo es
una venta sino que también es un proceso brindando la mejor atencion
farmacéutica; finalmente cuando se requiera le sigue las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia (BPF) , tiene como objetivo proporcional el seguimiento o

notificacion de algin efecto adverso que este presentara con el tratamiento , la



labor del QF es notificar dicha reaccion adversa al medicamento (RAM) a la
entidad regulatoria , manteniendo en anénimo los datos personales del paciente. Si
no se sigue rigurosamente las buenas practicas mencionadas conlleva a que el
paciente no reciba un producto de calidad por ende cada proceso es importante
para la implementacion de las BPOF, por lo tanto, en este trabajo se identificara
los factores criticos para lograr la renovacion del certificado en BPOF de la

empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C.

4. OBJETIVOS

4.1.0BJETIVO GENERAL
Identificar los factores criticos para la renovacion del certificado en Buenas

Practicas en Oficina Farmacéutica de la empresa Representaciones Yes Medical

Peruana S.A.C. en el afo 2023.

4.2.0BJETIVOS ESPECIFICOS

1. Realizar un andlisis FODA de la empresa Representaciones Yes Medical
Peruana S.A.C.

2. Elaborar un flujo de proceso para el procedimiento de renovacion del
certificado en BPOF de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana
S.A.C.

3. Evaluacion inicial y documental de los requisitos para el cumplimiento de
la renovacion del certificado en BPOF, segin normativa RM N ° 585-99
SA/DM y RM N ° 013-2009/MINSA.

4. Realizar una evaluacion final para lograr el cumplimiento de la renovacion
del certificado en BPOF, segun normativa RM N ° 585-99 SA/DM y RM

N °013-2009/MINSA



5. JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

Las BPOF engloba a las buenas practicas mencionadas, asegurando el correcto
uso y funcionamiento para que las boticas o farmacias brinden calidad, eficacia y
seguridad en sus PF, DM y PS. La mayoria de EE. FF no cumplen con las buenas
practicas y esto se ve reflejado en las sanciones que reciben; la DIRIS entidad
reguladora en el afio 2021 realizo una lista de los establecimientos farmacéuticos
sancionados siendo el 60% por la ausencia del quimico farmacéutico, como
consecuencia existe un déficit en la atencidon farmacéutica, la actividad de
dispensacion se refleja incompleta presentando no conocimiento en la receta por
el personal técnico debido que no presenta capacitaciones constantes. Otro
porcentaje es el 14 % que reciben sancion por incumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento (BPA), teniendo como consecuencia la mala calidad
de los productos (11).

Por ende, este trabajo busca identificar los factores criticos para la renovacion del

certificado en BPOF de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C.
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6. METODOLOGIA

6.1. INFORMACION GENERAL DE LA EMPRESA

Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C. es una empresa peruana que inicio
sus labores en el afio 2014 bajo la Resoluciéon Administrativa N°2598/2014 para
su funcionamiento, se dedica a la comercializacién de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos sanitarios y articulos de tocador.

6.2.  TIPO DE INVESTIGACION
Este trabajo de suficiencia profesional es de tipo descriptivo.

6.3.  DISENO METODOLOGICO
El presente trabajo de suficiencia profesional es de tipo caso; €l cual tiene como
objetivo identificar los factores criticos para la renovacion de BPOF en la
empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C. Se detalla los siguientes
puntos de metodologia.

6.3.1. Analisis FODA de la empresa Representaciones Yes
Medical Peruana S.A.C.

Primero, se emitird el comunicado a gerencia seguido al personal de

trabajo, donde se determinard las fechas de las reuniones internas y se

realizard un analisis FODA (fortalezas, oportunidades, debilidades y

amenazas); esto ayudaria a tener una vision amplia y poder detectar los

problemas tanto internos como externos de la empresa.
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6.3.2. Elaboracién de fujo de procesos para la renovacion del
certificado de la empresa Representaciones Yes Medical
Peruana S.A.C.
Se informard a gerencia y al equipo de trabajo por medio de un
comunicado indicando los pasos a seguir para la renovacion del certificado
en BPOF de la empresa.
6.3.3. Evaluacion Inicial y documental de los requisitos para la
renovacion del certificado de la empresa Representaciones
Yes Medical Peruana S.A.C.
Para la evaluacion inicial y documental se utilizara la guia de inspeccion
(Anexo N ° 1) donde se identificard las no conformidades, luego por
medio del diagrama de Ishikawa se podra analizar las causas raices del
incumplimiento de las BPOF de la empresa. Para poder dar solucion a las
no conformidades encontradas se elaborara una matriz con un plan de
acciones, adicionalmente se implementara el diagrama de Gantt para guiar
y optimizar los tiempos en los procesos. La recoleccion de informacion se
realizard mediante el consentimiento y supervision del director técnico del
establecimiento (Anexo N © 2)
6.3.4. Evaluacion final para el cumplimiento de la renovacion del
certificado de la empresa Representaciones Yes Medical
Peruana S.A.C.
Para la evaluacion final donde se utilizara la guia de inspeccion (Anexo N
° 1), se realizard una autoinspeccion previa a la oficial por la entidad

reguladora.
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7. RESULTADOS
En el presente trabajo de suficiencia profesional realizado se detallan los
siguientes resultados:

7.1. ANALISIS FODA DE LA EMPRESA REPRESENTACIONES

YES MEDICAL PERUANA S.A.C.

Por medio de reuniones internas, se realizd un andlisis FODA (fortalezas,
oportunidades, debilidades, amenazas) del establecimiento donde participo
gerencia y personal de trabajo, dicha estrategia nos ayudo en identificar los
problemas tanto internos como externos de la empresa para la renovacion del

certificado en BPOF del establecimiento (Figura 1).

Figura 1. Andlisis FODA de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana

S.A.C.

Amenazas

Oportunidades

Fuente. Elaboracion propia.
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7.2. FLUJO DEL PROCESO PARA LA RENOVACION DEL
CERTIFICADO EN BPOF.

Se emiti6 un comunicado al gerente general y al equipo de trabajo indicando que

se realizard la renovacion del certificado en BPOF, en este flujo se detalla los

pasos a seguir seguido de tres etapas las cuales se detallan en la (Figura 2). Todo

procedimiento, cambio o implementacion se efectud bajo el consentimiento y

supervision del Director Técnico del establecimiento.

14



Figura 2. Pasos para la renovacion en Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana

S.A.C.

TURA N 187
Presentar salicitud de | Paga de tasa
Renovacion en BPOF- | Farmata

—

Elf

——

Fuente. Elaboracion propia.
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7.3. EVALUACION INICIAL Y DOCUMENTAL DE LOS
REQUISITOS PARA LA RENOVACION DEL CERTIFICADO
EN BPOF DE LA EMPRESA REPRESENTACIONES YES

MEDICAL PERUANA S.A.C.
Primero se realiz6 una evaluacion inicial, teniendo como herramienta a la guia de
inspeccion (Anexo N °© 1), se encontrd los asuntos (items) con resultado no
conforme, segiin se detalla en la (Tabla N ° 1), también se evalu6 la parte
documentaria donde se encontrd ausencia de varios procedimientos operativos
estandarizados (POES) los cuales se implementaron para la renovaciéon (Anexo
N © 4), adicionalmente se elabor6 la lista maestra de los procedimientos para su
facil ubicacion, segun se detalla en la (Tabla N °2). Para identificar las causas
raices sobre el incumplimiento en BPOF del establecimiento, se utilizd el
diagrama de Ishikawa, en donde se identifico las deficiencias tales como:
material, método, mano de obra, medio ambiente y equipamiento; los cuales nos
permitié identificar las causas (segun items de la guia anexa) al problema
(incumplimiento de las BPOF del establecimiento), se detalla en la (Figura 3).
Posteriormente, en base a la guia se detallo varios items donde la situacion era no
conforme por ende se tuvo que actuar de manera rapida para la subsanacion, por
ejemplo: falta de material actualizado, falta de capacitacion, falta de la
vestimenta adecuada al personal de trabajo, ausencia de extintores en areas
correspondientes , mantenimiento de anaqueles y puertas, falta de organizacion
en el almacén, adquisicion de parihuelas de pléastico y de cajas de carton

(organizadoras) , elaboracion y actualizacion de los procedimientos. Para lo

16



mencionado se implement6 una matriz de los criterios de valuacion y el plan de
acciones correspondiente a cada no conformidad encontrada segun se detalla en
la (Tabla N ° 3), ademéas se utilizo el diagrama de Gantt: cronograma de
actividades para la renovacion del certificado en BPOF en el establecimiento
para optimizar tiempos y mejoras de los procesos (Anexo N © 4).

Tabla N ° 1. Resultados de la evaluacion inicial para la renovacion del

certificado en BPOF.

N °ITEMS N °ITEMS NO

ASUNTO CUMPLIDOS CUMPLIDOS
Del local 11 0
De las instalaciones 3 2
De la organizacion interna 9 1
Recursos materiales 2 1
Personal 6 4
Seguridad y mantenimiento 4 1
Limpieza y sanitizacion 1 1
Técnicas de manejo 16 6

17



Tabla N ° 2. Lista Maestra de Procedimientos Operativos Estandares

(POES)
ORDEN CODIGO PROCEDIMIENTO
MAESTRO PARA LA
ELABORACION DE
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR (POE)
1
PROC: 01-02 MANUAL DE ORGANIZACION Y
FUNCIONES
2 INDUCCION Y CAPACITACION AL
PROC. 02-02 PERSONAL
3 PROC. 03-02 LIMPIEZA DE LAS AREAS DEL
ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO
4 PROC. 04-02 RECEPCION DE  PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS
5 PROC. 05-02 CONDICIONES Y MANEJO DEL
AMACENAMIENTO DE
PRODUCTOS  FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS ~ MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS
6 PROC. 06-02 CONTROL DE TEMPERATURA Y
HUMEDAD RELATIVA
7 PROC. 07-02 DISPENSACION Y/O EXPENDIO DE
PRODUCTOS  FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS ~ MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS
PROC. 08-02 VALIDACION DE RECETAS
PROC.09-02 VENCIDOS, DETERIORADOS O CON
OBSERVACIONES SANITARIAS DE
PRODUCTOS  FARMACEUTICOS,
DISPOSITVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS
10 PROC 10-02 DEVOLUCIONES Y CANJES DE
PRODUCTOS  FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS ~ MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS
11 PROC 11-02 CONTROL DE EXAMEN MEDICO

AL PERSONAL

18




12

PROC 12-02

NORMAS QUE PROHIBIEN, BEBER
Y FUMAR DENTRO DE LA BOTICA

13 PROC 13-02 NORMAS DE SEGURIDAD

14 PROC 14-02 MANEJO DEL EXTINTOR

15 PROC 15-02 NOTIFICACION DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS-
FARMACOVIGILANCIA

16 PROC 16-02 REPORTE DE SOSPECHA DE
INCIDENTE ADVERSO A
DISPOSITIVOS MEDICOS -
TECNOVIGILANCIA

17 PROC 17-02 EVALUACION Y CLASIFICACION
DE PROVEEDORES

18 PROC 18-02 QUEJA O RECLAMO

19 PROC 19-02 REGISTRO DE INVENTARIO

20 PROC 20-02 AUTOINSPECCION

21 PROC 21-02 INSTALACIONES ELECTRICAS

22 PROC 22-02 LISTADO DE MEDICAMENTOS
ESENCIALES

23 PROC 23-02 LIBRO DE PSICOTROPICO DE LA
LISTA IVB NO SUJETO A BALANCE

24 PROC 24-02 MANEJO DE PRODCUTOS
FARMACEUTICOS REFRIGERADOS

25 PROC 25-02 FUMIGACION Y SANITIZACION

DEL ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO
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Figura 3. Diagrama de Ishikawa para Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C.

Material Metodo Mano de obra

Ausencia de R.M. 58599 SA--—c-o-mom-

POES

Falta de capacitacion al

personal

Desconocimientos de los poes

R.M. 013-2009/MIN5A

Falta de material . ._______]

actualizado .
Incumplimiento
en BPOF del
. i establecimiento
Ausencia de E'X'tll'l‘tDH_!:S_?_l!_ S qu_ﬁ}gs, -.l'EFE_ e
slmacen Falta de mantemiento de
Fuente. falta de distribucidn y delimitaciones los equipos

no mantenimiento a paredes, puertas,

Falta de compra de pallets y

anaqueles cajas organizadoras

Medic ambiente Equipamiento

Elaboracion propia.
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Tabla N © 3. Matriz de los criterios de evaluacion al inicio y las acciones para el
cumplimiento de la renovacion del certificado en BPOF de la empresa

Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C.

CUMPL
ASUNTO ITEM E ACCION
SI |[NO
cuenta con
servicio .
. X Ninguna
higiénico
separado
Instalacion
Cuenta con . y
) L reubicacion de
1luminacion X
‘ ' decuada focos en zonas
De las instalaciones a de mayor transito
Instalacion de
Cuenta con ) )
s . cortinas de aire y
circulacion de X .
aire aire
acondicionado
Visible el titulo
1 QF )
de Q. >, X Ninguna
autorizacion
sanitaria
La distancia
ntre el personal .
entre el persona « Ninguna
y los anaqueles
De la Organizacion | €S correcta
interna
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Tiene suficiente
espacio en los
anaqueles para
el
almacenamiento
correcto

Ninguna

No cuenta con
productos
colocados en el
suelo

Ninguna

Espacio
sefalizado de
manejo de
psicotropicos

Implementar,
colocar letrero
respectivo y
delimitar el area

Cuenta con
refrigerador para
almacenar
productos
farmacéuticos

Ninguna

Tiene relacion
de productos
almacenados

Ninguna
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Cuentas con las
siguientes areas:
recepcion,
dispensacion y/o
expendio,
almacenamiento
, productos
controlados,
administrativa,
de baja o
rechazados

Ninguna

Recursos materiales

Cuenta con
termohigrometr
0

Ninguna

Cuenta con aire

Enlazado al
asunto de

Personal

acondicionado . .
instalaciones

Materiales de .

.. Ninguna

limpieza

. Implementar el

Organigrama .

.S organigrama

visible :
actualizado.

capacitacion al
personal de
trabajo

Realizar charlas
de induccion,
cronograma
anual de sus
capacitaciones
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Vestimenta al
personal de
trabajo

Adquisicion de
la vestimenta
adecuada,
fotocheck.

examen médico
del personal de
trabajo

realizacion del
examen médico
acorde al
procedimiento de
la empresa

Seguridad y
mantenimiento

cuenta con
extintor en
zonas adecuadas

Adquisicion de
extintor en zonas
correspondientes

Cuentas con

Elaboracion del

Técnicas de manejo

. e, procedimiento,
Limpieza y sanitizaciéon | programas de
., cronograma y
fumigacion .
registro.
Los productos
se conservan sus .
Ninguna
envases
autorizados
orden de los Elaborar un
productos a base procedimiento y
de laboratorio ejecutarlo

Control de
inventario

Elaborar un
procedimiento y
ejecutarlo
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los productos Elaborar un
siguen el FIFO. procedimiento y
FEFO ejecutarlo
Cuenta' con Elaborar un
procedimiento

de cambio, canje
y devoluciones

procedimiento y
ejecutarlo

Bolsa de papel
para dispensar
productos en

Adquisicion de
bolsas de papel
(sello con los
siguientes datos:
nombre y
direccion del
EE.FF.,

. laboratorio,

fracciones L,
concentracion
via de
administracion,
lote y fecha de
vencimiento).

Procedimiento

de contingencia

para Elaboracion del

conservacion de procedimiento,

productos cronograma y

refrigerados en registro.

casos de corte
eléctrico
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7.4. EVALUACION FINAL

Con base al desarrollo de los puntos anteriores, se realizd la evaluacion final
(autoinspeccion) donde se utilizd nuevamente la guia anexa para confirmar que
los items con resultado no conforme fueron subsanados con la finalidad de que el
establecimiento se encuentre apto para la renovacion en BPOF. Posteriormente,
se presentd el expediente ante la entidad reguladora, formato y pago de la tasa
(Anexo N ° 5), para la renovacion e inspeccion oficial. Teniendo ya todo
levantado y procesado como conforme segun se detalla en la (Tabla N °4). Se
espero la visita de los inspectores oficiales, donde luego de la intervencion se
obtuvo de manera satisfactoria la aprobacion de la renovacion del certificado en
BPOF de la empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C (Anexo N °6).
Cabe resaltar que para toda evaluacién se tomd en cuenta la autorizacion por la
empresa para que se lleve a cabo el trabajo de suficiencia profesional bajo

consentimiento y supervision del director técnico (Anexo N ° 2).
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Tabla N° 4. Resultados de la evaluacion final para la renovacion del

certificado en BPOF.
ASUNTO ITEMS ITEMS NO CUMPLIDOS
CUMPLIDOS

del local 11 0
de las instalaciones 5 0
de la organizacion 10 0
interna

recursos materiales 3 0
Personal 10 0
seguridad y 5 0
mantenimiento

limpieza y sanitizacion 2 0
técnicas de manejo 22 0
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8. DISCUSION

Las buenas practicas siguen siendo de gran importancia en los establecimientos
del Peru, es por eso que el director técnico debe permanecer en el horario indicado
de funcionamiento, para que brinde la atencion correcta y pueda llevar a cabo las
funciones y seguimientos correspondientes. En cambio, en un estudio realizado
por Fernandez, indica que el 66.7% de quimicos farmacéuticos no estan presentes
en sus establecimientos, lo que conlleva que el paciente sea atendido por un
personal de trabajo dando errénea la informacion de los productos en caso no se
encuentre capacitado (13). Es por ello que este trabajo se centra en identificar los
factores criticos en la renovacion del certificado en BPOF para que este tipo de
errores o faltas comunes disminuyan y asi valoren la labor del Q.F. en los
establecimientos.

Con respecto a la evaluacion inicial y documentaria que se realizo al
establecimiento farmacéutico se detectd varios asuntos o factores (local,
instalaciones, organizacidn, recursos materiales, personal, seguridad, limpieza,
técnicas de manejo) con resultados no conformes. De acuerdo a los resultados de
la tabla 1; el tGnico factor que cumplié con todos los items fue del local, esto
quiere decir que no se realiz6 ningun cambio ni modificacion. Otro factor, de las
instalaciones no cumplié con 2 items, el primero es la iluminaciéon no adecuada
conforme a la distribucion de los anaqueles, el plan de accion a subsanar dicho
item fue la reubicacion de focos para su facil identificacion de los productos para
el personal técnico; el segundo es la no circulacion de aire, dicho establecimiento
no contaba con cortinas de aire a la entrada ; por ende el plan de accién fue la

adquisicion de estos equipos los cuales permitié al establecimiento la adecuada
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circulacion de aire mientras estuviera prendido el aire acondicionado del primer
piso. Esto se apoya a un estudio realizado por Cueva y Garcia, en donde llegan a
la conclusion que la infraestructura de cada establecimiento es primordial para la
calidad de atencion, el contar con iluminacién adecuada ayuda a la visibilidad de
los productos para su facil identificacion o venta (14).

De la organizacion interna, contaba con sus areas sefializadas respectivamente,
pero le falto sefalizar el area de productos psicotrdpicos siendo esta area
primordial, el control del stock cuya venta es bajo una receta estandarizada que
cumpla con todo lo mencionado en el POES del establecimiento; esto queda en
registro en el cuaderno de psicotropicos el cual debe estar visado por la entidad
reguladora. La venta sin la validacion de la receta de este grupo de medicamentos
conlleva a la mala dispensacion e informacidon erronea hacia el paciente;
finalmente se estaria atentando contra la salud. El no llevar un seguimiento en los
registros de venta de estos medicamentos trae como consecuencia una falta grave
teniendo asi la multa respectiva.

De recursos materiales, con el pasar de los afos el clima ha aumentado en su
intensidad de calor en consecuencia del fenomeno del nifio llegando a
temperaturas de mayor a 29°C por lo cual ya no es suficiente contar con
ventiladores para mantener los PF, DM y PS en los rangos permitidos; el plan de
accion a tomar aqui fue la adquisicion de aire acondicionado en area de
almacenamiento si bien es cierto es costoso pero es una inversion obligatoria para
cumplir con las buenas practicas de almacenamiento, primordial para el correcto
almacenamiento de los PF, DM y PS; 'y asi el paciente se lleva un producto en

Optimas condiciones.
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Uno de los factores criticos donde se encontr6 varios items no conformes fue del
personal, lo cual para la implementacion del plan de acciones detalladas en la
tabla N ° 3, se tuvo que implementar un organigrama completo incluyendo a los
personales del area de almacenamiento y de limpieza; luego la compra de
fotocheck para facil identificacion en el trabajo; elaboracion de un cronograma de
capacitaciones anual la cual es dirigida por el director técnico y por ultimo la
implementacion del procedimiento para seguimiento de sus evaluaciones medicas;
este ultimo se realizara acorde al centro de salud donde hayan obtenido su carnet.
De seguridad y mantenimiento, la empresa si contaba con extintores, pero no los
suficientes al metraje del establecimiento (95 m2), solo contaba con dos; por ende,
se procedid a la adquisicion de nuevos extintores con mayor capacidad, teniendo
en total tres extintores, dos de 6 kg y uno con capacidad de 12kg los cuales se
ubicaron en el primer piso, escalera y segundo piso, esto se realiz6 mediante la
contrataciéon de una empresa externa que brinde dicho servicio, la cual cumplia
con todos los requisitos y la emision del certificado correspondiente. De limpieza
y sanitizacion, no contaba con certificado fumigacion vigente, por ende, se tuvo
que contratar un nuevo servicio externo, lo cual, no demando mucho tiempo.

Otro factor critico y de mayor intensidad en trabajo fue las técnicas de manejo, se
evidencio varios items no cumplidos segun la evaluacion inicial, por ende, se
implementd un plan de acciones segun se detalla en la tabla N° 2, para poder
subsanar cada uno de ellos. Primero el establecimiento no contaba con una buena
distribucion con respecto a su almacenamiento, es decir, no tenia un orden ya sea
alfabéticamente por laboratorio, por clasificacion de via de administracion, por

nombre del producto, etc.; se realiz6 el orden alfabéticamente por laboratorio para
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los productos farmacéuticos y dispositivos médicos; y dejando el ultimo espacio
de la parte abajo para los productos sanitarios y galénicos, permitiendo el facil
acceso a la busqueda, adicionando a ello en el procedimiento la aplicacion del
sistema “first expires , first out” (FEFO), “ first in, first out”(FIFO) esto ayudara a
reducir las pérdidas por productos vencidos en el establecimiento y mantener un
control de stock y fechas de vencimiento. No contaba con inventario, por ende, se
implement6 un procedimiento para asi tener un correcto de stock de productos el
cual es debe ser corroborado con el sistema existente de la empresa
Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C. En la dispensacion o expendio de
productos farmacéuticos fraccionados se implementd un procedimiento que
consistio en la adquisicion de bolsas de papel con sello que contenia lo siguiente
(nombre del establecimiento, nombre del producto, fecha de vencimiento,
concentracion, laboratorio, via de administracion y lote) se muestra evidencia
fotografica en el (Anexo N ° 3), dicho procedimiento facilitaria a que el paciente
tenga la informacion correcta del producto. El establecimiento cuenta con un area
de productos refrigerados, pero no contaba con procedimiento en caso de averia o
falla del sistema eléctrico, por ende, se implementd el procedimiento de
contingencia para la conservacion de la temperatura de estos productos, el cual se
detalla en el (Anexo N © 3.)

Este ultimo factor critico mencionado, tomd mas tiempo en ejecutar el plan de
accion para la subsanacion de los items no cumplidos para la renovacion del
certificado en buenas practicas de oficina farmacéutica de la empresa en
comparacion de los demés mencionados; como parte de los resultados se muestra

en la elaboracion de la lista maestra de los procedimientos, descritas en la tabla N
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© 2, la cual nos permiti6 la facil identificacion de los POES y cuentan con una
vigencia no mayor a 2 afos desde su emision o modificacion; durante dicho
tiempo el director técnico es libre de realizar algiin cambio o modificacion si fuera
necesario.

Finalmente, se realiz6 una auto inspeccion dias previos a la inspeccion oficial por
la entidad reguladora, por lo cual se volvi6 a utilizar la guia anexa, teniendo como
resultado todo conforme segun de detalla en la tabla N °© 4, lo que significa el plan
de acciones propuesto ayudo a cumplir satisfactoriamente los items no conformes
para la renovacion del certificado.

Se considero que todo lo elaborado y ejecutado a la empresa Representaciones
Yes Medical Peruana S.A.C esté preparada para la inspeccion oficial, en donde el
director quimico farmacéutico (Director Técnico) sera el encargado de afrontar y
asumir; para lo mencionado se presentd el expediente para la renovacion del
certificado en BPOF (formato y pago segun la tasa del TUPA N ° 197), se
presenta en el (Anexo N © 5), cuenta los 45 dias después de haber presentado el
expediente para que la entidad proceda con la inspeccion. Esta certificacion
garantiza que el establecimiento cumple con las normas y el uso correcto de las
mismas, brindando seguridad y eficacia en los PF, DM, y PS.

Finalmente, se logré que la empresa renueve su certificado en “Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica”, valido por 3 afios sujeto a inspecciones inopinadas por

la entidad reguladora, seglin detalla (Anexo 6).
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CONCLUSIONES

El analisis FODA ayudo a identificar que tiene como fortaleza la buena calidad de
los productos, como debilidad la competitividad de los precios de estos, como
oportunidad crecimiento del mercado y como amenaza la competencia.

Fue posible realizar el flujo de procesos basado en la directiva y la sistematizacion
de los procesos que se ejecutan en la empresa, se muestra en la Figura N © 2.

Se verifico presencialmente segiin la guia de inspeccion (Anexo N ° 1) el
cumplimiento del plan de acciones propuesto para los items con resultado no
conforme del establecimiento segun la tabla N © 3.

Se identifico como factor critico para la renovacion del certificado en BPOF a las
“técnicas de manejo” teniendo 6 no conformidades, el cual tuvo mayor tiempo y
trabajo para la empresa. Basados en los criterios las no conformidades son las
siguientes: falta de orden de los productos por orden de laboratorio, control de
inventario, aplicacion del método FIFO-FEFO para los productos,
implementacion de POES (cambio, queja o reclamo), falta de procedimiento para
venta de fracciones de productos farmacéuticos y por ultimo la elaboracion de un
POE de contingencia para productos refrigerados.

El cumplimiento de los criterios establecidos en la normativa BPOF fue posible
gracias al analisis FODA, la elaboracion de la autoinspeccion y flujogramas de

Pprocesos.
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10. RECOMENDACIONES

- Se sugiere que, si la empresa aspira a expandirse, con el tiempo seria dable la
adquisicion de un carro propio para reparto de productos que requieran los
clientes para ello se implementaria nuevos procedimientos a su POES.

- Se recomienda implementar procedimientos operativos estandarizados de delivery
para los productos refrigerados con temperatura en rango (2° C a 8 ° C).

- Se recomienda que la universidad implemente curso de oficina farmacéutica a la

malla curricular donde destacaria la labor el quimico farmacéutico en dicha area.
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12. ANEXOS

ANEXO 1. Guia de inspeccion de Buenas Practicas de Oficina

Farmacéutica
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ANEXO 2. Aprobacion de la empresa Representaciones Yes Medical

Peruana S.A.C

BOTICA PERUANA
REPRESENTACIONES YES MEDICAL PERUANA 5.A.C.
RUC: 20565782267

Venta de Productos Farmacoubicos ¥ Articulas de Tocador

Lima 25 de octubre de 2023

Srta, Bachiller Nicole Sthefanny Yerren Cisneros
Presente. -

Es grato difgirme a usted para informarle que su solicitud ha sido
aprobada, otorgandele la autorizacidn para realizar su trabajo de
Trabajo de suficiencia profesional titulado: “ldentificacién de los
factores criticos para la renovacion del cerificado en Buenas
Pricticas de Oficina Farmacéutica (BPOF) ®, aceptando la
investigacion, seglin la metodologia expuesta bajo e enfoque
descriptive y la aplicacidn de los instrumentos de recoleccibn de
datos indicados. Bajo consentimiento y supervision del director

técnico.

Atentamente,

p g m

e T AT T T
COHRF, e

AV EMANCIPACION N* 565-579. Int, 1235, 1er y 2do pisa, LINUA - LIMA - LIMA
CrLULAR /
L -mail: yesmedical. pereanaghotmail .com
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ANEXO

3. Procedimientos

implementados a

la  empresa

Representaciones Yes Medical Peruana SAC y evidencia fotografica.

PROCEDIMIENTD OPERATIVD ESTANDAR

POE D02
PROCEDIMIENTO DE INDUCCION ¥

CAPACITACION AL PERSONAL

FECHA DE EMISION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

INE DE VERSION: 2 PAGINAS: 8

01/01/2025

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POEDOZ
PROCEDIMIENTO DE INDUCCION ¥

CAPACITACION AL PERSONAL

FECHA DE EMISION:

01,

FECHA DE VENCIMIENTO:

NE DE VERSION: 2 PAGINAS: B

PROC. 02-02

INDUCCION Y

CAPACITACION
AL PERSONAL

ELABORADO POR:

REVISADO Y APROBADO FOR:

EMANC

®

Paginal de B

¥ 200 FISO
LinA

N FRANCISCO — LIMA,

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POE 002
PROCEDIMIENTO DE INDUCCION Y

CAPACITACION AL PERSONAL

FECHA DE EMISION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

NE DE VERSION: 2 PAGINAS: 8

I OBJETIVO:

Cumplir con la induccién y capacitacién al personsl con la finalidad
de garantizar kos procesos y operaciones sobre el manejo de los
productos  farmacéuticos, dispositivos  médicos y  productos

=sanitarios.

Il ALCANCE:

Todo el personal gque labora en la botica.

m RESPONSABILIDAD:

Representante legal. - Provisiona todos los materiales, para gue se
cumpla este procedimienta

Director Técnico. -Es el encargado de capacitar, evaluar y
supenvisar al personal técnico en famacia

Técnico en Farmacia. - Es el encargado de cumplir con lo descrito
por el director técnico

Almacenero. - Es el encargado de cumplir lo descrito por el director
técnico.

Iv. FRECUENCIA:

Las it it = de manera alaverss

cuenta con un programa anual de capacitaciones.

V. MATERIALES Y EQUIFOS:

AW EMANC]

®

Copiss de los temas de capacitacién, exdmenss de avaluacidn

impresos, lapiceros, uniformes, foto ghesk,

1014 5659 FRANCISCO— LIMA

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POE 002
PROCEDIMIENTO DE INDUCCION Y

CAPACITACION AL PERSONAL

FECHA DE EMISION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

NE DE VERSION: 2 PAGINAS: 8

01/01/2023 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025
Decreto Supremo N® 013-2014-SA - Dictan disposiciones referidas al
VI. DEFINICIONES: Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
* Capacitacién: La capacitacion se define como el conjunto de » DS N°023-2001- SA- Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y ofras
actividades didacticas, orientadas a ampliar los conocimientos, sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.
habilidades y aptitudes del personal que labora en una empresa. La + RM 554- 2022- MINSA, que aprueba el documento técnico: Manual de
capacitacion les permite a los trabajadores poder tener un mejor Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
desempefio en sus actuales y futuros cargos, adaptandose a las
exigencias cambiantes del entorno. VIl.  PROCEDIMIENTO:
VI. BASE LEGAL - El Representante legal brindara la vestimenta, foto-check, materiales y

Ley N° 26842 - Ley General de Salud

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

Ley N° 27444- Ley del Procedimiento Administrativo General y sus
Modificatorias.

Decreto Supremo N° 008-2006-SA - Aprueba Reglamenio de la Ley de
Trabajo del Quimico Farmacéutico

Decreto  Supremo N° 014-2011-SA - Aprueba Reglamento de

E: i Far y sus

DS-021-2021 modifica el articulo 94 de DS-014-20211 S.A,

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprobd el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificado por Decreto
Supremo N® 001-2012-SA y por Decrefo Supremo N° 016-2013-SA;

Pagina 3 de 8

47

equipos necesarios al D.T.
EI D.T., realizaré |a capacitacién de manera mensual, la cual durara un
aproximado de una hora. (En el caso del personal nueve, se le

capacitara como minimo una semana posterior al haberse incorporade)
- Lostemas de capacitacion basicos para el técnico en farmacia seran en
relacién a las funciones de un técnico en farmacia.
EI D.T., explicara verbalmente y entregard al técnico en farmacia hojas.
impresas de los ppf () capacitados. Una vez realizada la capacitacion
€l D.T. le brindara 10 minutos, al técnico en farmacia para realizar las

preguntas de lo que no quedo claro.
- Los exdmenes constaran de 4 a 5 preguntas por tema de capacitacion,
se tendra como escala de calificacion

Pagina 4 de 8



POE 002 POE 002
PROCEDIMIENTO DE INDUCCION Y PROCEDIMIENTO DE INDUCCION Y
CAPACITACION AL PERSONAL CAPACITACION AL PERSONAL
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: . FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: .
N2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 8 N2 DE VERSION: 2 PAGINAS:
01/01/2023 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025
ESCALAS DE CALIFICACIONES PROG.02.02- PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION
NOTA DESCRIPCION Elaborado por: Director Técnico: Q.F.
DEOATD MALO Afio: 2023
DE11A13 REGULAR MES TEMA EXFOSITOR | Visto bueno
DE 14 A 17 BUENO "B
DE18A20 MUY BUENO ENERO CLfﬂc[nfggl extintor Empresa
FEBRERO Buenas Practicas de Quimico
I e Almacenamiento Farmacéutico
- EID.T, calificara el examen de acuerdo a la escala de calificacién, los MARZO Normas de Quimico
exdmenes se desarrollardn segun (examenes anexos), el tiempo de Sequridad Farmacéutico
duracion del examen no serd mayor a 30 minutos. ABRIL Recepcion de Qu\m!co
Productos Farmacéutico
- Si el personal capacitado no cumple con las expectativas, se le MAYO Dispensacion y Quimico
. - Expendio Farmacéutico
reforzara la capacitacion siendo evaluado nuevamente. JUNIO Condiciones de Quimico
- EID.T. entregara una copla de 105 exdmenes a la Representante legal Almacenamiento Farmacéutico
para la toma de decisiones JuLio Retiro de Productos Qu\m!co_
del Mercado Farmacéutico
AGOSTO Control de Quimico
Temperatura y Farmacéutico
Humedad
IX.  ANEXOS SETIEMBRE Dispensacién de Quimico
productos Farmacéutico
« PROG.02-02 - Programa anual de Capacitacién OCTUBRE Medicamentos Quimico
vencidos, Farmacéutico
« F02-02 - Formato de asistencia a capacitacion deteriorados
NOVIEMBRE Canjesy Quimico
devoluciones Farmacéutico
DICIEMBRE | Reacciones adversas Quimico
Farmacéutico

Pagina 5 de 8 Pagina 6 de 8
AV. EMANCIPACION 569- 579 INT. 1235, 1ER Y 2D0 PISO — GALERIA SAN FRANCISCO — LIMA — AV. EMANCIPACION 569- 579 INT. 1235, 1ER Y 2D0 PISO — GALERIA SAM FRANCISCO — LIMA —
LIMA LMA

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POE 002 POE 002
PROCEDIMIENTO DE INDUCCION Y PROCEDIMIENTO DE INDUCCION Y
CAPACITACION AL PERSONAL CAPACITACION AL PERSONAL
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:
N2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 8 N® DE VERSION: 2 PAGINAS: 8
01/01/2023 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025
F02.02. FORMATO DE ASISTENCIA A CAPACITACION
@ BOTICA PERUANA
Tema Ne: T - - Fecna: CAPACITACION AL PERSONAL NUEVO
NOMBRE Y APELLIDOS
Ponente: CARGO
. L L FecHA
APELLIDO Y NOMERE FIRMA NOTA EVALUACION
[ GUE ENTIENEDE POR BPAT
GONGLUSIONES €L DIGAUSTED. ; CUALES SO =

CONCLUSIONES

DIRECTOR TECNICO
FRMADEL PERSONAL FRMA DEL CAPACTADOR

Pirina 7 de B Périna 8 de &
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POE 004 PROCED!

PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
EMDICOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:

DE VERSION: 2 PAGINAS: 10

01/01/2023 01/012025

. FRECUENCIA:

* Serealiza cada vez que hay ingreso de productos farmacéuticos,
médicos y sanitarios a su
disposicién y/o expendio en el establecimiento farmacéutico.

V. MATERIALES Y EQUIPOS:

- Lapiceros, formatos impresos

- Parihuela

- Aire acondicionado

VI DEFINICIONES:

+ Envase Inmediato: También llamada envase primario, es el que
esta siempre en contacto directo con la forma farmacéutica

.

Envase Mediato; También llamado envase secundario, es el que
contiene al envase inmediato, con exclusion de cualquier embalaje
exterior utilizado para el transporte 0 envié.
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FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:
N° DE VERSION: 2 PAGINAS: 10
01/01/2023 01/012025
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PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
BOTICA PERUANA EMDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:

PAGINAS: 10

01/01/2023 01/012025

VIl. BASE LEGAL:

Ley N° 26842 - Ley General de Salud.
Ley N°28173. Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perd.
Ley N° 27444- Ley del Proced

.

iento Administrativo General y sus

Modificatorias.

Decreto Supremo N° 008-2006-SA - Aprueba Reglamento de la Ley de
Trabajo del Quimico Farmacéutico.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA - Aprueba Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos y sus modificaciones.

DS-021-2021 modifica el articulo 34 de DS-014-20211 S. A

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, & aprobd €l Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificade per Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por Decreto Supremo N°® 016-2013-SA; Decreto
Supremo N° 013-2014-SA - Dictan disposiciones referidas al Sistema

.

Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
DS N°023-2001- SA- R de E: P:
sustancias sujetas a Fiscalizacién Sanitaria

y otras

RM 554- 2022- MINSA, que aprueba el documento técnico: Manual de
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

POE00% PROCEDIMIENTO DE RECEPCION
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPO!
BOTICA PERUANA [EMDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:
N2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 10
01/01/2023 01/012025

Vill. PROCEDIMIENTO:

El representante legal es el encargado de brindar al director
técnico, los materiales y equipes necesarios, para el desarrollo de
la recepcion y andlisis organoléptico de los productos a dispensar
yfo expender en la botica

La recepcién seré realizada por el D.T. o delegara al técnico en
Farmacia (cuando se requiera), debiendo consignar. las
cantidades segl’m lo solicitado, que no se encuentren en mal
estado de conservacion, que los lotes correspondan a la factura y
que la fecha de vencimiento no sea corta. (F04.01)

Los productos seran por nombre de

El andlisis organoléplico sera realizado por el D.T, de manera
aleatoria productos del total de factura. (F04.02)

8.1. VERIFICACION DEL EMBALAJE Y ENVASE Y CONTENIDO

- EMBALAJE: Que el material este; limpio, no arrugado, no quebrado o
hiamedo, que indique deterioro del producto. Que no se encuentre
abierto

- ENVASE MEDIATO: Que la identificacion corresponda al producto.
Que el envase este limpio, no arrugado, quebrado o hiimedo que
indique deterioro del producto.

- ENVASE INMEDIATO: Que no se observen manchas o cuerpos

exirafios. Que no se presenten grietas, rajaduras o perforaciones.
Pagina 5 de 10
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Que el cierre o sello sea seguro y cuando lieve la banda de seguridad,
esta se encuentre intacta_

- ROTULADO: Que sean legibles e indelebles, en caso de efiquetas,
estas deben estar bien adnerido al envase y en ellas revisar lo

siguiente

Nombre del producto

Nombre y direccién del importado

Forma de presentacion

Nimero de lote

Fecha de vencimiento

N°deR.S.

N° de NSO

Datos del importador

Nombre del D.T. responsable

Del contenido del producto farmacéutico, dispositivo médico y
producto sanitario: Siempre que no haya alteraciones fisicas visuales
a través del control de calidad organoléptico podemos verificar de

acuerdo a la siguiente clasificacion;

Pagina € de 10
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\\_ POE 004 PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE \\_ POE 004 PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
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I OBJETIVO:

s Maniener un confrol de los productos farmacéuticos, dispositives
médicos y productos sanitarios, asegurando la conservacién de
los productos en condiciones Gptimas declaradas por el fabricante.

PROC: 04-02

RECEPCION DE PRODUCTOS I

FARMACEUTICOS, :
DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

ALCANCE:

El procedimiento se aplica a los productas farmacéuticos
dispositivos médicos y productos sanitarios.

. RESPONSABILIDAD:

Representante Legal. - Provisiona todas los materiales y equipos,
para que se cumpla este procedimiento.

Director Técnico - Es el responsable de la recepcion de los
productos farmacéuticos, disposiives médicos y productos
sanitarios, cada vez que ingrese.

Técnice en Farmacia. - Es el responsable en caso el D.T se
encuenire ocupado, luego hacerle presente al D.T.

ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:

Pégina 1de 10 Pagina 2 de 10

AV. EMANCIPACION 569- 573 INT. 1235, 1ER ¥ 2DO PISO — GALERIA SAN FRANCISCO - LIMA — AV. EMANCIPACION 569- 573 INT. 1235, 1ER ¥ 2D0 PISO — GALERIA SAN FRANCISCO — LIMA —
umMA uMA

POE 004 POE 004

PROCE| NTO DE RECEPCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, OSITIVOS
EMDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

KB KB PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS

EMDICOS ¥ PRODUCTOS SAl

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:
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El técnico en farmacia dara la conformidad de los productos

Homogeneidad del producto farmacéutico i :
farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios y de la

CONTENIDO DEL PRODUCTO

LiQUIDOS NO ESTERIL {JARABE, ELIXIR, Uniformidad del contenido documentacién recibida el D.T. firmard la conformidad del analisis

organoléptico.

SUSPENSION, EMULSIONES Y GOTAS) [No presencia de gas y otros signos que podrfan indicar

contaminacién del producto

Ausencia de particulas extrafias

CONTENIDO DEL PRODUCTO

Ausencia de turbidez en la solucién IX. ANEXOS

LiQUIDOS ESTERIL (INYECTABLES ¥

N No Cambio de color
OFTALMICOS)

F04.01- FORMATO DE REGISTRO DE RECEPCION Y ANALISIS
ORGANOLEPTICO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Uniformidad del contenido

Uniformidad en las caracteristicas especificas del producto ISPOSITVOS MEDIGOS Y PRODUGTOS SANITARIOS

farmacéutico (forma, color, tamafio y marca)

SOLIDOS NO ESTERILES (TABLETAS,

Ausencia de manchas roturas, rajaduras, pegajosidad,

POLVOS, GRANULOS, GRAGEAS, 3 N
material extrafio incrustado o adherido al preducto
TABLETAS VAGINALES, COI 0
¥ CAPSULAS) No existencias de capsulas vacias, rotas o abiertas ‘
Los polvos para reconstituir no estén apelmazados
Ausencia de material extrafio ‘
SOLIDOS  ESTERILES  [POLVOS Y
LIOFIZADOS ~ PARA  APLICACION | No hay cambios en el color u otras caracteristicas fisicas que
INYECTABLE) podrian indicar alteraciones en el producto

Pagina 7 de 10
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PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
EMDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

FECHA DE EMISION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

N2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 10

BOTICA PERUANA

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POE 004 PROCE]

FECHA DE EMISION:

FECHA DE VENCIMIENTO:
N2 DE VERSION: 2

01/01/2023 01/012025 01/01/2023 01/012025
LEYENDA
£ F: Fomna farmaceutica
€ A Condicion de almacenamiento
1725354 respuesta (s o no }
€ cumple; NC o cumple
Timps
N
EMEALAJE
NQ Noquebrado
NH: No humedo
Cue la idertificad®n cones ponda ol producio Cue el envase sste
B |lmeic, no avugade,
grodudo.
e 7 48 Ssarvan manche: 6 P TaRo:. CEnosE
i o EM jaciras o pertoraciones
. | i
: Tremion oo Troorads 1o =
N X ROTULADO numerc de lotem fecha de vencimiento, N° RS, N° NSO, nombre del
D.T. resporsable
o CONTENIDO DEL PRODUCTO! Sducs farmechuico
] LQUICCS NOESTERIL  [ynformidad delsonterido
i [E (JARAEE X
i H SUSFENSICN, EMULSIONES ¥ | No pres encia de gas ¥ oiros 5ignos aue podian indicar contaminecisn
= GoTAS) 1 >y
: Ausencia de particuls extrafias
PRODUCTO
1 X
§ (NYECTARES ¥ 1o Cambio 8 ealer
L N Unior midsd cel conterido
§ Unformidsd en las caracteristicas es pecificas el produas
3 . iarmaciusics (farms, cola, mafc y marca)
souncs
J 2 (TABLETAS, FOLVOS, | Ausencia de manches ronuss, rajscie s, pegajaidad. matecsl
i GRANULOS, GRAGEAS, | sxtrafio inarustsiso © adherito sl produsts
g K 28!
COMPRIMIDOY CAPSULAS) *3 | Noexistendas de capsulas vacies. rota o sbiertas.
; ? Lo poies para reconstituk o estén painazssos
! : = (o] AU8encs de matw s st
Y LIOFILZADOS PARA . . .
) i APLCAGIN INTECTARLE 4 |11o1eF i an alookr 1 a8 carscertios hices Qe o
i 1 B afa]=
POE 007 DISPENSACION Y/O EXPENDIO DE PRODUCTOS POE 007 DISPENSACION ¥/O EXPENDIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS ¥ FARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS ¥
BOTICA PERUANA PRODUCTOS SANITARIOS B PRODUCTOS SANITARIOS
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: 2 DE VERSION: 2 PAGIHAS: 14 FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: 2 DE VERSION: 2 PAGIHAS: 14
01/01/2022 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025
I OBJETIVO:
o Brindar al paciente la informacion necesaria para asegurar el uso
PROC . 07_02 adecuado de los productos farmacéuticos, dispositivos m
- productos sanitarios.
DISPENSACION Y/O EXPENDIO I ALCANCE:
D E P RoDUcTOS o Atodos los clientes que ingresen a la botica, en cumplimiento a las
practicas de Dispensacibn yio expendio de productos
FARMACEUTICOS Sulcos, AEpOsIfes medcos b '
7
DISPOSITIVOS MEDICOS Y
o R legal. - Ei de brindar los recursos
PRODUCTOS SANITARIOS reess, sl OB s FOF
.

o Director Técnico. - Responsable de la dispensacion del producto,
en cumplimiento a las buenas praclicas de oficina farmacéutica que
incluyen las de dispensacion, con la frecuencia gue se requiera.

V. FRECUENCIA:
o Este procedimiento se debe de aplicar cada vez gue los clientes
ELABORADOQ POR: REVISADO Y APROBADO POR: que acuden a la oficina farmacéutica de la bolica, y solicitan la
alencion de sus recetas médicas.
V. MATERIALES Y/O EQUIPOS:

Pagina 1de 14
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o Manual de Buenas Préclicas de Oficina Farmacéutica
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

DISPENSACION Y/ EXPENDIO DE PRODUCTOS
EARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

DISPENSACION Y/0 EXPENDIO DE PRODUCTOS
EARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

POE 007 POE 007

BOTICA PERUANA BOTICA PERUANA

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:

NZ DE VERSION: 2 PAGINAS: 14 NZ DE VERSION: 2 PAGINAS: 14
01/01/2023 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025
VI DEFINICIONES: « RM 554- 2022- MINSA, que aprueba el documento técnico: Manual de
" o - - Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.
- Dispensacion: Es el acio en que el quimico farmacéutico entrega la
medicacion prescrita por el médice al paciente, junto a la informacion
necesaria para su uso racional Vill. PROCEDIMIENTO DE DISPENSACION YIO EXPENDIO:

VIl BASELEGAL El personal que participa en la dispensacién y expendio debe estar

adecuadamente identificado, mantener una higiene personal correcta y llevar
prendas de vestir limpias y que protejan. En el proceso de dispensacion se

Ley N* 26842 - Ley General de Salud.

Ley N° 28173 Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Pert.

e Ley N° 27444- Ley del Procedimiento Administrativo General y sus cinco

Modificatorias. 1. Recepcion y delap pCio
+ Decreto Supremo N° 008-2006-SA - Aprueba Reglamento de la Ley de 2. Andlisis e Interpretacion de 1a prescripcion.

Trabajo del Quimico Farmacéutico. 3. P ion y 6n de los para su entrega.
+ Decreto Supremo N° 014-2011-SA - Aprueba Reglamenio de 4. Entrega de los e on por &l

E: i F é y sus 5. Registros.

DS-021-2021 modifica el articulo 94 de DS-014-20211 S A. En la demanda de un medicamento por un usuario puede presentarse de

siguientes formas:

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se aprobo el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificado por Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por Decreto Supremo N® 016-2013-SA; .
Decreto Supremo N° 013-2014-SA - Dictan disposiciones referidas al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

1.1. Venta con receta médica:

Recepcién segdn lo indicado en el Manual de Buenas Précticas de Oficina
Farmacéutica.

El contenido de las recetas debera sujetarse a lo establecido en la

DS N° 023-2001- SA- Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y legislacion vigente.

otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

Al momento de la recepcién de la receta, el profesional Quimico
Farmacéutico debe confirmar:

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PROCEDIMIENTO OPEl /0 ESTANDAR
DISPENSACION ¥/O EXPENDIO DE PRODUCTOS
EARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

DISPENSACION Y/0 EXPENDIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

POE 007 POE 007

BOTICA PERUANA BOTICA PERUANA

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:

N DE VERSION: 2 PAGINAS: 14 N DE VERSION: 2 PAGINAS: 14

01/01/2023 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025
Venta sin receta médica. - Elrotulado de ambos envases debe corresponder al mismo producto y
. R contener el nimero de lote y fecha de vencimiento.

En el caso de medicamentos de venta libre, habra que recabar informacion para Y

o + Proceder de igual forma para la venta sin receta médica; con lo
aseguramos de sU COMTECto US0. Las preguntas seran

establecido.
a. ¢Para quién es el medicamento? IX. ANEXOS:

b. ¢Para qué se lo ha prescrito el médico o cual es €l problema de salud

que quiere tratar? Debido a que se debe asegurar que se conoce el
objetivo de tratamiento

c. (Otra medicacion que esté tomando? Para aseguramos de que no
existan interacciones, duplicidades, etc.

Ofros problemas de salud para
on, alergias, etc.

Identificar la, necesidad del cliente, proceder a retirar el producto del

comprobar que no existen

con la

anaquel, leyendo cuidadosamente la efiqueta. En el caso de los
medicamentos revisar que el nombre, la concentracion, la forma
farmacéutica y la presentacion del mismo corresponden con lo solicitado
por el cliente, dicha accién podra ser realizada por el técnico en farmacia
si el producto es OTC o de lo contrario bajo supervisién del director
técnico.

Comprobar que él o los productos tienen el aspecto adecuado, verificando
que los envases primaric y secundario se encuentren en buenas
condiciones.

52

EXISTEN 4 FORMATOS PARA EL LLENADO DE LOS FORMATO DE

DISPENSACION

Procedimiento de llenado:

A) Formato 01 - Se tendra que colocar la fecha, nombre y apellidos del
paciente, sexo, edad si es alérgico o cuenta con enfermedades y el
medicamento por el cual se esta procediendo al registro de
dispensaci6n, tener en cuenta si es una receta o no. La cual se tiene
que tener en cuenta los resultados:

- Sedispensa con informacion
- No se dispensa, se informa al médico
- Seda informacion y no se dispensa

Se detecta PRM, que se regisira.

B) Formato 02 - Lienar los datos correspondientes al paciente e indicar
el tipo de PRM (Problema relacionado con el medicamento), la
descripeién que corresponde a la intervencion farmacéutica.



BOTICA PERUANA

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POE 007

DISPENSACION Y/O EXPENDIO DE PRODUCTOS
EARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS ¥
PRODUCTOS SANITARIOS

FECHA DE EMISION:

01/01/2023

FECHA DE VENCIMIENTO:

01/01/2025

Ne DE VERSION: 2 PAGINAS: 14

Nombre, di

y nimero de

del profesional que la extiende

y nombre del establecimiento de salud cuando se trate de recetas

estandarizadas.

Identificacién del paciente: Nombres, apellidos y edad del paciente.

a) Nombre del producto

en su

objeto de la

denominaci6n comun internacional (DCI)

b) Concentracion y forma farmacéutica.

c) Posologia, indicando el nimero de unidades por toma y dia, asi como la

duracién del tratamiento
d) Lugary fecha de expedicién y expiracion de la receta.
e) Sello y firma del prescriptor que Ia extiende.

“Una vez validada la recefa, identificar el producto en el anaquel, feyendo
cuidadosamente la etiqueta. En el caso de los medicamentos revisar que el

nombre, ia

del mismo

6n, Ia forma

corresponde a lo prescrito en fa receta.”

yia

BOTICA PERUANA

Si el cliente sol
Farmacéutico le brindara las existentes, debiendo anotar al dorso de la
receta, Nombre del alternativo dispensado, Nombre del laboratorio,
fabricante y la fecha de la dispensacion

Comprobar que €| o los productos tienen el aspecio adecuado, verificando
que los envases primario y secundario se encuentren en buenas

a una alternativa al medicamento prescrito, el quimico

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POE 007
PRODUCTOS SANITARIOS

DISPENSACION Y/O EXPENDIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS Y

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

DISPENSACION ¥/ EXPENDIO DE PRODUCTOS

POE 007
EARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS ¥
BOTICA PERUANA P ANITARIOS
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: N DEVERSION: 2 PAGINAS: 14
01/01/2023 01/01/2025
ccondiciones, El rotulado de ambos envases debe corresponder al mismo

‘cumplir con Ia tenencia de numero de lote v fecha de vencimiento.

Si el producto se fracciona, conservar la colilla que contiene el nimero de
lote y fecha de vencimiento.

Acondicionar los productos de tal forma que asegure su conservacion v

traslado

Brindar al cliente i ony sobre la usoy
dosis del producto é sus Sus
reacciones adversas y sus condiciones de conservacion.

La ias re con los posibles efectos debe

realizarse con mucho cuidado, a fin de evitar que el paciente abandone el
tratamiento.
Se debe incidir en la frecuencia, duracién del tratamiento y via de

de los. también sobre:

Cuéndo tomar el medicamento, en relacién a los alimentos (Ejemplo.
antes, después y con los alimentos) y en relacién a otros medicamentos.
Cémo tomar o aplicar el medicamento (Ejemplo: masticario, con mucha

agua, aplicario locaimente).

farmacéuticos para su adecuada conservacion.

BOTICA PERUANA

Como guardar y proteger los medicamentos u ofros productos

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POE 007
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FECHA DE EMISION:
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C) Formato 03 - Corresponde al Registro de revisién de recetas: se FORMATO 07-01. REGISTRO DE DISPENSACION
registra el N° de receta defectuosa, error de dispensacion (sobre el
producto), N* de registro del error, per quien fue realizado el error de
dispensacion.

D) Fermato 04 - Sobre el paciente se tomara en cuenta: medicamento
prescrito, el tipo de error, la descripcion del error, fecha de la DATOS CEL PACENTE.
dispensacion. Mt o | o | ovinsii

¥ El prescriptor tomard en cuenta el medicamento entregado,
responsable del error, fecha de deteccion del error.
¥ La validacién de las recetas se dara segin "evaluacion de

recetas, en cumpli
farmacéutica.
Las recetas médicas prescritas por un meédico profesional

iento a las buenas practicas de oficina

<

tendran la validez Entre

por el médico
ellas tenemos los antimicrobianos que duran 7 dias y los
generales 30 dias o también podra tener mayor vigencia de
acuerdo al tratamiento que lleva el paciente.
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FORMATO 07.02. INTERVENCION FARMACEUTICA
FORMATO 07.03. REVISION DE RECETAS

PACIENTE
1= g T ot S e b p——
EIPRM se delecia en:
Dispensacién ( ) Consulta ( ) Seguimiento de Ia Fammacotsrapia ( ) _ Determinacion de Indicador Biokégicn ( ) e: e -
Fi de is NuME
Medicamento Responsable- “echa de Inicio de Administracién del Medicamento: ol lensceras ERRORES DE DISPENSAGION kimm"mg;m REALIZADO POR
" Acheashs s
e N n - S
Tipo de PR - Potencial ( ) ... Real( ) 2
’ 3
.
: -
[
]
Descripoion de fa Intervencion Fammaceutica q
W
- W
| GOMUNICAGION DEL PRM: =
¢Se comunicaal paciente? ... NO() " [0
£5e comurica al prescriptor? NO( } W]
0
i
0
i
o W -
SEGUIMIENTO Y RESOLUCION: a
En Fech: 1. x ac - - n
-
W
s i o [
'OBSERVACIONES: Elaborado por. NOTAS:
RY RY
MP POE 007 DISPENSACION Y/O EXPENDIO DE PRODUCTOS MP POE 007 DISPENSACION Y/O EXPENDIO DE PRODUCTOS
EARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS Y EARMACEUTICOS, DIPOSITIVOS MEDICOS Y
BOTICA PERUANA PRODUCTOS SANITARIOS BOTICA PERUANA PRODUCTOS SANITARIOS
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: N2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 14 FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: N2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 14
01/01/2023 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025

FORMATO 07.04. ERROR DE DISPENSACION
ANEXO

PACIENTE:

IDENTIFICACION PARA DISPENSACION Y/O EXPENDIO DE
HERCIENTC FRCOCIFI: HEOAMNT STRedA00x PRODUCTOS FARMACEUTICOS FRACCIONADOS

TIPO DE ERROR:
1a

BOTICA PERUANA

AV EMANCIPACION 569-579 INT 1235 LIMA

| DETECCION DEL ERROR POR:
|5 Ty ] PRODUCTO:
)y
L .
[soucion AsoPTADA: LABORATORIO:
TRACION:

(DESEMUACE DEL CASO:
VIA DE ADMINISTRACION:

oo LOTE:
ok
FECHA DE VI TO:

1 Exor poraquivacaci g prcizo 110,
Jri——

o rodcr doto
[l e et i et e e

Dding 12 Aa 12 Dicinn 14 dn 12

54



PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES Y CANJES

POE 010 DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,

SANITARIOS.

DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ PRODUCTOS

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES ¥ CANJES

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ PRODUCTOS
SANITARIOS.

POE 010

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:

FECHA DE EMISION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

. DE VERSION: 2 PAGINAS: 9 NE DE VERSION: 2 PAGINAS: 9
01/01/2023 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025
I OBJETIVO:
= Registrar las devoluciones de 105 productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos . en la 6
PROC. 10-02 recepcion y/o devolucion por cliente de 10s productos.
. ALCANCE:
DEVOLUCION Y CANJES DE « Todos I0s productos que e encuentren con observaciones en funcion
alas BPA
PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y M. RESPONSABILIDAD:
+ Representante legal. - Encargado de brindar los recursos necesarios,
PRODUCTOS SANITARIOS para ¢l cumplimiento del POE.
+ Director Técnico. - Responsable de controlar y coordinar con los
proveedores si se diera el caso, en cumplimiento al POE.
« Técnico en farmacia. - Encargado de monitorear que 105 productos se
ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR: encuentren en condiciones optimas.
. FRECUENCIA:
Se realiza cada vez que existe la necesidad de devolver algin
producto, por inconformidad con el mismo.
V. MATERIALES Y EQUIPOS:

Formato para el registro, lapiceros

PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES ¥ CANJES

C w

POE 010 DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS.

PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES ¥ CANJES

POE 010 DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS.

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:
M2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 9

01/01/2023 01/01/2035

FECHA DE EMISION:

01/01/2023

FECHA DE VENCIMIENTO:

M2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 9

01/01/2025

VI. 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 alld del cual no puede esperarse que el producto
conserve su estabilidad y eficacia. Este dato se expresa con numero
cardinales anteponiendo el término "EXPIRA" 0 "VENCE".

. Producto far

dispositivo médico y
en la Guia de R

producto sanitario NO

Producto Faltante: Producto farmacé

0, dispositivo médico y producto
sanitario consignada en la Guia de Reposicién, pero que fisicamente no
«esta disponible.

Producto en Mal Estado de Conservacién: Productos o dispositivos
cuyos envases inmediato o medialo se encuentran deteriorados,
maltratados, rotos o en condiciones inadecuadas de conservacion, y/o
presenta alguna alteracién en sus caracteristicas que lo hace no apto para
el consumo.

. de Proximo Producto farr

médico y preducto sanitario con fecha de vencimiento proximo a finalizar
su periodo de vida Util y que se encuentra dentro de |a lista de productos
a ser retirados o devueltos al proveedor.

Producto con Falla del L io: Producto far

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.

Producte Usado: Producto farmacéutico, dispositivo médico y producto

sanitario que presenta caracteristicas evidentes de su uso
Pagina 3 de 9
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Vil

BASE LEGAL

Ley NZ,26842 - Ley General de Salud.

Ley N:,28173. Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Per(
Ley N° 27444- Ley del Procedimiento Administrativo General y sus
Modificatorias

Decreto Supremo b2, 008-2006-SA - Aprueba Reglamento de la Ley
de Trabajo del Quimico Farmacéutico

Decreto Supremo N 014-2011-SA - Aprueba Reglamento de

E: F 2uticos y sus

Ds-021-2021 modifica el articulo 94 de DS-014-20211 S.A.

Decreto Supremo N 016-2011-SA, se aprobé el Reglamento para el
Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, medificado por Decreto
Supremo N? 001-2012-SA y por Decreto Supremo N® 016-2013-SA;
Decreto Supremo N°,013-2014-SA - Dictan disposiciones referidas al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
DS N°,023-2001- SA- Reg to de Estup P

otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

Pagina 4de 9




@

BOTICA PERUANA

POE 010

PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES Y CANIES

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ PRODUCTOS
SANITARIOS.

B

BOTICA PERUANA

POE 010 DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS.

FECHA DE EMISION:

01/01/2023

FECHA DE VENCIMIENTO:

01/01/2025

2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 9

FECHA DE EMISION:

01/01/2023

PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES Y CANJES

FECHA DE VENCIMIENTO:

2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 9

01/01/2025

- Por a pl (por

del producto:

Vill. PROCEDIMIENTO:
a) En el establecimiento farmacéutico se acondicionard un Area de
Productos de Baja o Rechazados, para colocar los medicamentos que
Seran canjeados o devueltos.
b) La primera semana de cada mes serdn tramitados 10§ productos con
posibilidad a canje o devolucion con los respectivos distribuidores o
laboratorios.

) Cada mes se refiran de los los €On Ve

proximo con tres (3) meses de anticipacion.

d) EI Director Técnico debera de registrar en el Libro de Ocurrencias las
devoluciones o canjes efectuados.

€) Los productos que ne son sujetos a canjes. se deberan separar para
su destruccion respectiva segin el procedimiento que rige el
establecimiento farmacéutico, previo registro en el acta de destruccion.

) Si la solucién del canje es una nota de crédito se entregara al Director
Técnico yfo se comunica al Representante Legal.

@) Si la solucién es un producto nuevo que remplaza al vencido, se
ingresara al establecimiento farmacéutico para su venta, archivando la
factura respectiva y anotando €n €l Libro de Qcurrencias.

h) La devolucién se realizara solamente por los siguientes motivos
(préximo vencimiento, vencido, falla de laboratorio).

- Por productos no aptos para la venta ni consumo (reclamo de clientes,
falla de laboratorio, deterioro por exhibicién o envejecimiento natural).

- Por devolucion a proveedor (fecha de vencimiento del producto, o por
alertas de DIGEMID).

PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES Y CANJES

‘cambio de c6digo, presentacion, etc.).
1) Todo tramite de devolucién, debe ser gestionado por el Director Técnico
/o por el Representante Legal del establecimiento farmacéutico ante los

proveedores

i) La preparacion y embalaje del producto para la devolucion al proveedor

estd bajo responsabilidad del Director Técnico y/o del Representante

Legal_

k) La devolucién de un producto debe estar sustentada con el formato

COrT

en el

una

copia del documento referido
1) Toda devolucién al proveedor deberd registrarse en el Libro de

Ocurrencias,

- Nombre del producto

Ia siguiente

- Namero de registro sanitario.

- Nombre del laboratorio fabricante.

- Namero de lote y fecha de vencimiento.

- Cantidad de envases.

- Namero de unidades por envase, cuando corresponda.

- Razdn del proveedor.

- Motivo del retiro.
8.1 DEVOLUCION AL PROVEEDOR LUEGO DE LA REVISION DEL

PEDIDO

El Director Técnico: Ri

lizara la

revision y verificacion de los idos en el
farmacéutico, debe realizarse con la mayor prontitud posible luego de
haber recibida el pedido de reposicién.

al luego de la

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES ¥ CANJIES

By

ICA PERUANA

POE 010

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
ISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS.

A PERUANA

DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITA

POE 010

FECHA DE EMISION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

FECHA DE EMISION:

FECHA DE VENCIMIENTO:

12 DE VERSION: 2 PAGINAS: 9 2 DE VERSION: 2 PAGINAS: 9
01/01/2022 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025
8.2 DEVOLUCION DE PRODUCTOS NO APTO PARA EL CONSUMO IX. ANEXOS:
= SOLICITADO POR PROVEEDOR
Si el o los productos que se tienen en el establecimienio farmacéutico son F10.01. FORMATO DE REGISTRO DE DEVOLUCIONES Y CANJES
solicitados por el proveedor se procede al llenado del F10.01. DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
“Devoluciones o Canjes de Productos” dejando constancia del hecho, con PRODUCTOS SANITARIOS.
glosa "Producio Devuelio Solicitado por el Proveedor”, especificar el
motivo de la devolucion y solicitar el canje respectivo.
Fits1, DY DHSPOSITIVOS MIDICOS Y
= ALERTAS DIGEMID — PRODUCTOS SNITARQS.
Si el o los productos que sale en las ALERTAS DIGEMID, lo tenemos en omere Ageito de krse
el establecimiento farmacéutico se deberan colocar una glosa "Aleria ?!'(Kmtcl::!\amma e
. R y Documertos e referenca fchra. bela ek} Fara
DIGEMID" y seran colocarlos en el Area de Baja o Rechazados [Wlecianie 3 presente 56 sobota 12 devoiuio e 5N coninuaGon.
i
Facta Contorme
T e | Dmn Observaciones L -
s 58 Evaliamon TR
Conciun
Hanbeay
Figina Bde s Figina 3 de3
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"

POE 011

CONTROL DE EXAMEN MEDICO AL PERSONAL

FECHA DE EMISION:

01/01/2023

FECHA DE VENCIMIENTO:

01/01/2025

NE DE VERSION: 2

PAGINAS: 3

W

POE 011

CONTROL DE EXAMEN MEDICO AL PERSONAL

FECHA DE EMISION:

01/01/2023

FECHA DE VENCIMIENTO:

01/01/2025

Ne DE VERSION: 2

PAGINAS: 3

OBJETIVO:

Mantener un control de salud al personal.
. ALCANCE:

Todo el personal que labora en |a botica.

PROC: 11-02
. RESPONSABILIDAD:

CO N I ROI D E * Representante legal. - Encargado de brindar los recursos necesarios,

para el cumplimiento del POE.

+ Director Técnico. - Responsable de supervisar el control de examen
EXAM E N M E D IC 0 médico, que realiza el personal de Ia botica

IV. FRECUENCIA:

+ Serealiza un examen médico al personal cada afio.
V. MATERIALES Y/O EQUIPOS:

« Formato del examen médico al personal
VI.  DEFINICIONES:
« Examen: Observacion atenta y cuidadosa de alguien o algo con el
objeto de conocer sus caracteristicas, cualidades o estado.
VIl. BASELEGAL:
+  Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
Vill. PROCEDIMIENTO:
- Eldirector técnicoy €l personal que labore en Ia botica tendran que

ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:

realizarse los examenes que establezcan en el Centro de Salud y/o
hospital que esté autorizado por Municipalidad o Ministerio de
Salud, siendo evidenciado mediante Carnet de sanidad

En caso de suffir una enfermedad contagiosa se coordinard su

descanso para su recuperacion en cuyo caso las funciones las
asumira el director técnico.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

POE 011

CONTROL DE EXAMEN MEDICO AL PERSONAL

FECHA DE EMISION:

01/01/2023

FECHA DE VENCIMIENTO:

01/01/2025

N2 DE VERSION: 2

PAGINAS: 3

IX. ANEXOS:

F11.02.- FORMATO DE REGIDTRO DE CONTROL DE EXAMEN
MEDICO AL PERSONAL

Frecuencia Anual

NOMEBRE Y
APELLIDO

N CARNET DE
SANIDAD

FECHA DE VCTO.
DE CARNET DE
SANIDAD

57



PRAOCEDIMIENTD OFERATAVE ESTANDAR PROCEDIMIENTE ORERATAVD ESTANDAR
(
\ 9 FOE 019 \ FOE D19
FPERLANA PROCEDIMIENTO DE REG ISTGRO DE INVENTARID PERUANA PROCEDIMIENTO DE REGISTGRO DE INVENTARIO
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTD P J— FECHA DE EMISION: FEIHA DE VEMCIMIENTDY S —
/3023 oy fa023
! ORJETVG:
PROC 019-02 - Controlar k3 existencia de los productos fammaciutices, dispositives médicos y

productss sanitarios die acuerdo al volumen de slmacensmients de |a botica.

PROCEDIMIENTO DE L ALCANCE
REGISTGRO DE INVENTARIO - o3 0 FOMUEIS e 56 ncuSniven 113 S0, con mayor énass enos

. RESFOMSABILIDAD:
« Representantz legal. - Encargada de brindar los materiales necesarios,
para el cumplimiento del POE.
~  Directar Técnico. - Responsable de ejzcutar y controlar &l cumnglirmisnta
« del FOE.
«  Técnico en farmacia: Ejecutar yo apayar al 0.T. & cumplimients del POE.
= Almacenero, - Ejzcutar ylo apoyar al D.T. el cumglimienta del POE.
. FRECUEMCIA:
[ ELABORADOFOR: |  REVIGADO Y APRUBADOFOR: | ~ Elinventario de los productes farmacéuticos, dispositives médicas y productos
sanitarios s2 realiza diaiamente.

W MATERIALES i EQUIPOS:
» Listade de producios farmacéuticos, disposiivos medicos y productos
sanitarios que figuran en el sistema.

« Formatas y materizles come (lapiceros. comectores, resaltadores).

MA MR
uma
PROCEDII
L B POEDIS
s PERLANA PROCEDIMIENTD DE REGISTGRO DE INVENTARID
FECHA DE EMISION; FECHA DE VENCIMIENTD T —— [—
01/01/2023 a1,

Una vez terminads el registro de inventaric ks parsona responsable enviard los
resulizdos al Representante legal.

El resultsda de |3 comeccitn de los productos faltsntes debe ser informado al

Representants l=gal 50 izacidn comespondisnts.
. AMEXOS
F018-02- REGISTRD DE IMVENTARIZ
Nombere del Presentadan Lote Fecha de Cantidad
products wendmiento

CRONOGRAMA: REGISTRO DE INVENTARIDENTRADAS ¥ SALIDAS

FECHA AWEBTG [PERSONAL | TIEMPO DE|
DURACION
[ FRUAL GENERAL Tecnico en| 1AZDAS

AV, EMAMCIPACION 563

58



PROCEDI 0 OFERATIVIX ESTANDAR PROCEDI

B POEDIS

O OFERATIVIX ESTANDAR

B POEDIS

PROCEDIMIENTD DE REGISTGRO DE INVENTARID

PROCEDIMIENTD DE REGISTGRO DE INVENTARID

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTC: FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTT:

NE DE VERSION: 2 PAGIMAS: & NE DE VERSION: 2 PAGINAS: &

023 1371} 0101

V.  DEFINICIONES: - RM 554- 2022- MINSA, que aprueba & decurments t2cnico: Manual de
Buenas Practicas de Oficina Farmacdutica.

» Irventario: Es el registro documentado de todos los bisnes materiales que
VIl FROCEDIMIENTO

posee una persona fisica, una empresa, una comunidad, etc., en un moemenio
determinado. Estz == resiiza con el fin de comprobar 13 existencis actusl d= El Director t2enico debe indicsr &l mods en & que se debe efectivizar 2l inventario
dizhas bienes y su realizacion debe ser de maners minuciosa y exacts de que se resizara anualments.
manera que los resultades obtenidos sean fidedignos y no muestren ermor
slguno. 3} El Director técrico, Técnico en Fammacia y los colaboradores deben

proceder de [a manera siguiente:
Wil. BASELEGAL N

. Ley N 26842 - Ley General de Salud. - El registro de inventario serd anusl. o por requerimienta del directar tcnico, se
. Ley N- 28173, Ley del Trabajo del Cuimico Farmacéutico del Peri, realizard un conteo del stock fisico, con |z finalidad de llevar un control de 5
=i ias de los productos, ademds de verla i de iento

. Ley W 27444~ Ley del Procedimiznio Administrativo General y sus
de los productos. F19.02

Modificatarias.
. Decreto Suprama N° 008-2008-5A - Aprueba Feglamenio de Iz Ley - Si 5= encantrard preducios en mal estado de consenvacién (MEC) o can fecha
de Trabajo del Quimico Fammacéutico. vencidss serdn refirsdos y registrados en el libro de coumencias y seran
. Decreto Supremo N° 014-2011-8A - Aprusta Reglamento de separados al area de baja o rechazados, para proceder segin procedimiento.

Establecimientos Farmacéuticas y sus medificacionss.

. 05-021-2021 modifica el articuln 84 de DS-014-20211 5.4

. Diecreto Suprema N° 018-2011-84, se sprobd =l Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarics, modificado por Decrsto
Supramo N° 001-2012-2A y por Decreto Supremo N° 018-2013-S4;
Decreto Supremo M 013-2014-54 - Dictan disposiciones referidas al
Sistema Peruang de Farmacovigilancis y Tecnovigilancia.

. DS N° [23-2001- S4- Reglaments de Estupafacientes Feicotropicos ¥
ofras sustancias sujeias a Fiscalizacion Sanitaria.

- En el caso de productos faliantes se realizard un Bstade, para encontrar
13 causa de la diferencia de los productos y s2 informara al Representants
legal.

- En caso de sustraccidn o robo se sancionard al responsable previs
nvestigacion; las sanciones se splican s=gin ls gravedad del caso
considerando lo siguiente:

¥ Amonesizcion verbal por primers vez.

¥ Amonestacion escrita por rencidencia.

v Descuenta par el monto de la mercadera faltante.

v Suspensidn temporal del trabajador.

@B

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

‘\ 9
FUMIGACION Y SANITIZACION DEL -
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

FUMIGACION Y SANITIZACION DEL
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO: FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:
NZ DE VERSION: 2 PAGINAS: 5 N DE VERSION: 2 PAGINAS: 5

01/01/2023 01/01/2025 01/01/2023 01/01/2025

. OBJETIVO

Poder mantener todas las areas limpias y en perfecto estado de limpieza,
PROC.25-02 asi evitar |a presencia de insectos y roedores, evitando que los productos

S N ITI CI N D E L Representante legal. - Encargado de brindar y/o coordinar los recursos
ESTAB L EC I M I EN TO necesarios, para el cumplimiento del POE.
Director Técnico. - Responsable de coordinar con la empresa.

farmacéuticos almacenados sufran algin deterioro
ALCANCE

En todas las dreas del establecimiento farmacéutico.

Il RESPONSABILIDAD:

Técnico en Farmacia. - Responsable de monitorear e informar al D.T.,
sobre algun inconveniente.

Almacenero. -Responsable de almacén e informar al DT cualquier
novedad o incidente.

. FRECUENCIA:
ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADOQ POR: * Dosveces alafio

V. MATERIALES Y/O EQUIPOS:.

+ Formatos

vi. DEFINICIONES:

¢ Desinfectante: Quimico que destruye completamente todos los
organismos listados en su etiqueta

* Limpieza: ion de tierra, i de alii polvo, grasa
u ofra materia objetable.

pégina 1 de 5 pégina 2 de 5
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POE 25

FUMIGACION Y SANITIZACION DEL

BOTICA PERUANA ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:
NZ DE VERSION: 2 PAGINAS: 5
01/01/2023 01/01/2025

BOTICA PERUANA

FUMIGACION Y SANITIZACION DEL
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

FECHA DE EMISION:

01/01/2023

FECHA DE VENCIMIENTO:

NE DE VERSION: 2 PAGINAS: 5

01/01/2025

* « Plaga: Todos aguelles animales que, en la blsqueda de agua y

alimentos, invaden espacios en los que se desarrollan las act

lades

humanas, pudiendo dafiar estructuras o bienes o ser vectores de
propagacion de enfermedades.

« Programa Control de Plagas (PCP): Es Ia utilizacién de todos los
recursos

por medio de . para imi; los

peligros ocasionados por la presencia de plagas.

« Sanitizante: Quimico que reduce el nimero de microorganismos a un

nivel seguro. No necesita eliminar el 100% de todos los organismos para

ser efectivo.
VIl.  BASE LEGAL:
« Ley General de Salud N°26842.
+ Ley N°29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios
+ Decreto Supremo N°016-2011 /SA Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y Productos Sanitarios.
+ Decreto Supremo  N°014-2011-SA Reglamento  de
Establecimientos Farmacéuticos.
Vill. PROCEDIMIENTO

a) El establecimiento contara con la empresa que brinde el servicio de
fumigacién, las cuales deberan disponer de la Licencia respectiva que
expide el Ministerio de Salud, la cual los autoriza a efectuar dicho
trabajo,

Pagina 3de 5

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

FECHA DE EMISION: FECHA DE VENCIMIENTO:

IN® DE VERSION: 2

FUMIGACION Y SANITIZACION DEL
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

b) Alfinal de cada afio el Director Técnico, elabora el Programa Anual
de Fumigacién, la que se realiza como minimo dos (2) veces al afio
c) Sin necesidad de identificar presencia de roedores, o insectos, se
debe cumplir con el programa establecido

d) Quince (15) dias antes del mes programado para la desinsectacién,
desratizacion y desinfeccién, el Director Técnico solicita al
Representante Legal coording con una empresa particular, para que
se realice este procedimiento.

€) Un dia antes y durante |a desinsectacién, desratizacién y
desinfeccion, verificar que ésta cubra todas 1as &reas del local y que a
la vez no afecta la integridad de los productos.

- EN EL AREA DE ALMACENAMIENTO: Todas las cajas con
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
quedaran bien cerradas, cubrir con plasticos los sectores necesarios.
- EN EL AREA ADMINISTRATIVA: Los escritorios quedaran
completamente libres y bajo llave. s desconectaran todos los equipos
¥ se cubriran con papel kraft,

-EN EL AREA DE DISPENSACION Y/O EXPENDIO: Todos los
anaqueles y las vitrinas deben estar cubiertas con plastico.

) Los materiales que se pueden utilizar en la fumigacion son

- Desinfectante.

- Insecticidas.

- Raticidas en forma sélida

- Trampas de metal o plastico.

- Cebos (forma sdlida) para ratas y ratones.

g) Estos son los dreas

para Ias si
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01/01/2023 01/01/2025
AREAS MATERIALES RECOMENDADOS
Pasadizos y oficinas Insecticidas y desinfectante
Area de almacenamiento Desinfectante
Dispensacién y/o Expendio | Desinfectante
Exteriores Insecticida y raticida
h) La fumigacién se realizard un dia especifico segin sea la
programacion y al finalizar la operacién, todas las dreas quedardn
completamente cerradas, hasta el dia siguiente en la mafiana.
i) La empresa contratada, deberd asistir con sus equipos completos de
fumigacién; pulverizador manual (mochila), nebulizador y equipo de
proteccion del personal
IX. ANEXOS

- Formato F25-01. Programa Anual de Fumigacion

F25-01 - PROGRAMA ANUAL DE FUMIGACION

[Besistecraciinn | | T | | | | |
|- 1 1 I I | I 1
Eremmeepase gt reow rima

Aprosass Fecra e

Busniensfcha 4o
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Implementacion de fotocheck para el = —
Implementacion de cajas organizadoras

personal de trabajo (facil identificacion). ) _ o
para ¢l material médico y adquisicion de

extintor,

Implementacion de sello para bolsa de papel

. . Almacenamiento de los
(venta de fracciones de medicamentos).
productos  farmacéuticos  por

orden alfabético por laboratorio.
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Anexo N ° 4.

Diagrama de Gantt: Cronograma de actividades para la

renovacion de BPOF en la empresa Representaciones Yes Medical

Peruana S.A.C.
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Anexo N ° 5. Expediente presentado ante Direccion de Redes Integradas

de Salud Lima Centro
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Anexo N ° 6. Certificado en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para la

empresa Representaciones Yes Medical Peruana S.A.C.
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