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1. RESUMEN 

Una de las funciones principales del químico farmacéutico es brindar atención 

farmacéutica en farmacias y boticas tanto en el sector privado como en el sector público; así 

mismo, es el responsable de gestionar, diseñar e implementar procedimientos necesarios para 

asegurar y/o garantizar una correcta dispensación de productos farmacéuticos, dispositivos 

médicos y productos sanitarios (1).  

En el presente trabajo de suficiencia profesional se realizó el análisis de los 

requerimientos en estructura de un establecimiento farmacéutico y la implementación 

documentaria; procedimientos y formatos, necesarias para un adecuado funcionamiento de 

una farmacia o botica; el presente trabajo, consta de dos partes, siendo la primera, un análisis 

general del establecimiento, elaborando un formato de check list en el cual se detalla los 

materiales e inmuebles necesarios para cumplir las BPOF, la segunda parte; consta de la 

implementación documentaria, procedimientos y formatos, para cada eje medular; que 

constan de BPA, BPD, BPF. Con la finalidad de poder ser interpretado de manera sencilla y 

clara para todo propietario de un establecimiento farmacéutico; farmacia o botica, sea el 

caso.  

PALABRAS CLAVES: BPA, BPD, BPF, procedimientos, formatos. 
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ABSTRACT 

One of the main functions of the pharmaceutical chemist is to provide pharmaceutical 

care in pharmacies and drugstores in both the private and public sectors; Likewise, it is 

responsible for managing, designing and implementing procedures necessary to ensure and 

/ or guarantee a correct dispensing of pharmaceutical products, medical devices and sanitary 

products (Law 28173, Law of work of the health professional Chemist Pharmaceutical of 

Peru, 2004). 

In the present work of professional sufficiency, the analysis of the requirements in 

the structure of a pharmaceutical establishment and the documentary implementation was 

carried out; procedures and formats, necessary for the proper functioning of a pharmacy or 

drugstore; This work consists of two parts, the first being a general analysis of the 

establishment, preparing a check list format in which the materials and buildings necessary 

to comply with the BPOF are detailed, the second part; It consists of the documentary 

implementation, procedures and formats, for each core axis; consisting of BPA, BPD, BPF. 

In order to be able to be interpreted in a simple and clear way for every owner of a 

pharmaceutical establishment; pharmacy or apothecary, whatever the case. 

KEY WORDS: GAP, GDP, GMP, procedures, formats. 
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2. INTRODUCCIÓN  

El presente trabajo pone en manifiesto la situación actual de las farmacia y boticas, 

basándose en los reportes emitidos por la Dirección de Redes Integrales de Salud de Lima 

centro; en el cual señala las faltas más frecuentes por las cuales estos establecimientos son 

sancionados siendo las principales, los incumplimientos de las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (BPA) y Buenas Prácticas de Dispensación (BPD). Una farmacia se 

diferencia de una botica porque el establecimiento le pertenece a un químico farmacéutico. 

 Una farmacia independiente, es un establecimiento que va a permitir al consumidor 

final adquirir medicamentos con toda la información posible; sin inclinarse por un tipo de 

medicamento, ya que en las cadenas farmacéuticas tienen como prioridad promocionar y 

vender medicamentos genéricos fabricados por ellos mismos. Previo a la R.M.808-

20221/MINSA, cada farmacia o botica tenían que cumplir las BPA y BPD, con la finalidad 

de brindar un servicio de calidad al consumidor final. A raíz, de esta actual resolución en la 

cual deja sin efecto a las R.M. N°132-2015/MINSA, en el cual estipula las medidas a cumplir 

para las buenas prácticas de almacenamiento, R.M. N°013-2009/MINSA donde hace 

referencia a las BPD; señala también, que las buenas prácticas de Farmacovigilancia (BPF), 

dejará de ser opcional para proceder a ser obligatoria dentro de una farmacia o botica. 

Las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) garantizan el cumplimiento de las 

condiciones y características optimas durante todo el periodo de almacenamiento de los 

Productos Farmacéuticos (PF), Dispositivos Médicos (DM) y Productos Sanitarios (PS) (2). 

Las BPD garantizan al paciente la entrega correcta del medicamento en la dosis y cantidad 

prescrita, además de brindar información entendible sobre el uso y conservación en un 
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envase que permita mantener la calidad del medicamento (3). Así mismo, con las Buenas 

Prácticas de Farmacovigilancia (BPF), se asegura la comunicación a la autoridad competente 

sobre las Sospechas de Reacciones Adversas (SRA), del medicamento; respecto, a posibles 

interacciones; entre el medicamento con el alimento, el medicamento con otro medicamento 

o como posible efecto secundario no reportado previamente; completándose así las Buenas 

Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF). 

En la actualidad, la necesidad de conseguir productos farmacéuticos, en la situación que 

nos encontramos, debido a la concentración de medicamentos para el tratamiento de COVID, 

ha generado que diversos ciudadanos puedan acondicionar un espacio para la venta de PF, 

DM y PS como EEFF sin contar con las autorizaciones correspondientes; además de la falta 

de interpretación de las normas, hecho que se ha venido suscitando desde hace varios años. 

Para ello se plantea en este Trabajo de Suficiencia Profesional, implementar 

procedimientos para luego proceder con la implementación de las BPOF en el 

establecimiento farmacéutico de la empresa Gama Lab Group SAC. 

3. ANTECEDENTES 

3.1.1. Situación de los establecimientos farmacéuticos 

Después de la publicación de la Resolución Ministerial N° 132-2015-SA/DM, N° 013-

2009/MINSA (BPA y BPD respectivamente); se esperaría en la actualidad, que todos los 

establecimientos cuenten con las condiciones obligatorias necesarias que se solicitan en cada 

oficina farmacéutica, sin embargo, la realidad no refleja lo esperado. Situación que se 

evidenció debido a la coyuntura mundial (COVID-19). 
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El número de Establecimiento Farmacéutico (EF) sancionados en los últimos años como 

se evidencia en el 2019 refleja el incumplimiento de las normativas dictadas o establecidas 

por el estado.  

En marzo del 2020, inicio la cuarentena nacional, ocasionando el cese de diversos rubros 

comerciales; con excepción de los rubros de primera necesidad, siendo el sector salud, 

alimentos (como es el caso de venta de carnes, abarrotes, verduras y frutas) e higiene 

personal; lo que generó un descenso en la economía de la población peruana.  

Al iniciar el aislamiento social obligatorio a nivel gubernamental, las empresas se 

encontraban económicamente capaces de solventar las pérdidas generadas por esta 

disposición presidencial; sin embargo, al transcurrir las semanas y no dar fin a esta 

disposición debido al incremento de casos de covid-19 positivo, las empresas tuvieron que 

cerrar temporalmente sus instalaciones. Este hecho es un factor a considerar, como posible 

causante de aperturas de nuevas boticas informales que posteriormente algunas llegaron a 

ser sancionadas, una de las principales razones por la cual se ha llegado a sancionar distintos 

establecimientos es por la falta de un Director Técnico, seguido por la venta de 

medicamentos con fecha de expiración vencidas, por la venta de medicamentos adulterados, 

venta de medicamentos con registro sanitario vencidos, entre otros. 

El SARsCOVID-19 evidenció la deficiencia del sector salud para enfrentar algún tipo 

de pandemia. La principal dificultad que se tuvo que superar en esta situación era la falta de 

tratamiento o cura para esta enfermedad conociendo que su mecanismo de contagio se 

basaba en afecciones de las vías respiratorias, esto conllevo, que la población se abasteciera 

de medicamentos antigripales, medicamentos básicos; por ejemplo, paracetamol, 
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ibuprofeno, aspirina, acetil cisteína, entre otros. Debido a la incertidumbre del mecanismo 

de tratamiento, se fueron aplicando tratamientos indicados para las vías respiratorias, 

medicamentos que evidenciaban mejorías mientras que otras no, postulando un tratamiento 

estandarizado por el Ministerio de Salud (MINSA), Anexo N°1. Lo que condujo  una 

concentración de medicamentos elevando su costo hasta 5 veces a su precio base (4).  El 

Director Técnico (DT), quien es el Químico Farmacéutico(QF) es el principal responsable 

para el adecuado funcionamiento de una oficina farmacéutica; sin embargo, el 63 % de los 

establecimientos sancionados en el 2019 fueron multados por no contar con un DT, o no se 

encontraba presente, porcentaje que supera el 50%, un valor que alarma debido que el DT 

es la máxima autoridad dentro del EEFF. Adicional a ello, 44 % de los EEFF fueron 

sancionados por no cumplir con las BPA. Estos factores que se exponen como la 

concentración de puntos de ventas de medicamentos, falta de venta o promoción de 

productos genéricos, ausencia del DT son causantes principales que los colaboradores de los 

EEFF no cumplan las condiciones, como dispensar medicamentos bajo receta médica, no 

cumplan con las BPA, no cumplan con las BPD, entre otras condiciones mínimas necesarias.   

En 2019 La Dirección de Redes Integradas de Salud (DIRIS) Lima Centro realizó un 

listado con los establecimientos farmacéuticos con cierre temporal por medida de seguridad 

sanitaria. Siendo el 82.26% de los establecimientos farmacéuticos sancionados realizaron la 

acción de expender productos farmacéuticos que requerían la presentación de una receta 

médica sin solicitar la misma.  El 62.90 % de las oficinas farmacéuticas no cuentan con un 

director técnico; causando otras deficiencias como la falta de implementación de las BPA, 

manual principal para un adecuado almacenaje de los PF, DM y PS, asegurando la calidad 

del medicamento. El 43.55% de los establecimientos no tenían implementado las BPA. 
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Adicional a ello, el 14.52% de las oficinas farmacéuticas no tienen implementado las BPD. 

(5)  

En 2020 La DIRIS Lima Centro realizó un listado con los establecimientos 

farmacéuticos con cierre temporal por medida de seguridad sanitaria durante el periodo de 

enero-junio del 2020. El 66% de los establecimientos farmacéuticos sancionados realizaron 

la acción de expender productos farmacéuticos que requerían la presentación de una receta 

médica sin solicitar la misma.  El 63% de las oficinas farmacéuticas no cuentan con un 

director técnico; causando otras deficiencias como la falta de implementación de las BPA, 

manual principal para un adecuado almacenamiento de PF, DM y PS, asegurando la calidad 

del medicamento. El 32.9% de los establecimientos no tenían implementado las BPA. 

Adicional a ello, el 12.9% de las oficinas farmacéuticas no tienen implementado las BPD. 

(6) 

A parte de la falta de capacitaciones por un DT hacia los colaboradores existen otras 

razones por las cuales las personas no cumplen las Buenas Practicas y es debido a la 

improvisación y necesidad de trabajar debido a la falta de empleo, y falta de conciencia 

respecto al área en la cual se encuentran laborando.  

4. MARCO TEÓRICO: 

4.1. DEFINICIONES: 

ESTABLECIMIENTO FARMACÉUTICO: Es aquel establecimiento especializado a 

fabricar, realizar control de calidad, reacondicionar, comercializar, importar, exportar, 

almacenar, distribuir, realizar atención farmacéutica,  elaborar preparados farmacéuticos, 
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expender PF, DM o PS entre otras actividades según su clasificación y para que pueda estar 

habilitado, debe contar con autorización sanitaria de funcionamiento (7). Clasificándose en: 

 Laboratorios  

 Almacenes especializados 

 Droguerías 

 Botiquines  

 Farmacia de los Establecimientos de Salud (EESS) 

 Oficinas Farmacéuticas 

OFICINA FARMACÉUTICA: Es aquel establecimiento farmacéutico bajo la 

responsabilidad o administración de un profesional Químico Farmacéutico en el que le 

faculta el acto de dispensar y expender al consumidor final PF, DM (con excepción de 

equipos biomédicos y de tecnología controlada), y/o PS, o se realizan preparados 

farmacéuticos.  

FARMACIA O BOTICA: son oficinas farmacéuticas en las que se dispensan y expenden 

al consumidor final PF, DM (con excepción de equipos biomédicos y de tecnología 

controlada) o PS, o se realizan preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se 

denomine farmacia se requiere que el propietario sea un Químico Farmacéutico (7); sin 

embargo, una persona natural también puede abrir un establecimiento farmacéutico bajo la 

denominación de botica y la regencia de un Químico Farmacéutico. Una farmacia 

independiente; brinda el mismo nivel de interés de venta de medicamentos genéricos como 

de marca permitiendo la libre elección al consumidor de escasos recursos económicos. 

Otorgando una mayor variedad de medicamentos accesibles a la población. 
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QUÍMICO FARMACÉUTICO: Una de las funciones principales del químico 

farmacéutico es brindar atención farmacéutica en farmacias y boticas tanto en el sector 

privado como en el sector público; así mismo, es el responsable de gestionar, diseñar e 

implementar procedimientos necesarios para asegurar y/o garantizar una correcta 

dispensación de PF, DM y PS (8).  

BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACÉUTICA: Es el conjunto de normas 

establecidas para asegurar de forma integral el cumplimiento, por las oficinas farmacéuticas 

del sector privado o público como son los establecimientos de salud, de las BPA, BPF, BPD 

y, cuando corresponda, las Buenas Practicas de Distribución y Transporte (BPDyT) y de 

Seguimiento Farmacoterapéutico (7). 

MANUAL DE CALIDAD: Documento que especifica el sistema de aseguramiento de 

calidad de una oficina farmacéutica o de una farmacia del establecimiento de salud (7) 

DISPENSACIÓN: “Acto profesional del QF de brindar uno o más PF, DM y PS a un 

paciente o usuario, generalmente en atención a la presentación de una receta elaborada por 

un profesional autorizado. En esta acción profesional el QF informa y orienta al paciente o 

usuario sobre el uso adecuado del producto farmacéutico, reacciones adversas, interacciones 

medicamentosas y las condiciones de conservación del producto o dispositivo” (7). 

EXPENDIO: Venta al detalle de PF, DM o PS directamente al usuario final, sin la 

presentación de una prescripción (7). 

PRODUCTO FARMACÉUTICO: “Preparado de composición conocida, rotulado y 

envasado uniformemente, destinado a ser usado en la prevención, diagnóstico, tratamiento y 
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curación de una enfermedad, conservación, mantenimiento, recuperación y rehabilitación de 

la salud” (7).  

DENOMINACIÓN COMÚN INTERNACIONAL (DCI): Es el nombre común para los 

productos farmacéuticos recomendado por la Organización Mundial de la Salud con el 

objeto de lograr su identificación internacional (7).  

CONCENTRACIÓN: Cantidad de sustancia medicamentosa o principio activo contenido 

en un determinado peso o volumen de medicamento. La concentración de estos se expresa 

principalmente de las siguientes maneras: dosis unitaria/volumen, peso/peso, peso/volumen. 

No es sinónimo de dosis de un medicamento (7). 

FORMA FARMACÉUTICA: Es la presentación del producto para su administración o 

empleo en los seres humanos y animales, estas pueden ser tableta, cápsula, gragea, jarabe, 

crema, solución inyectable, entre otras (7).  

DISPOSITIVO MÉDICO: “Cualquier instrumento, aparato, implemento, máquina, 

reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informativo, material u otro artículo similar o 

relacionado previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo en 

combinación, para uno o más de los siguientes propósitos específicos: 

a) Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad. 

b) Diagnóstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensación de una lesión. 

c) Investigación, reemplazo, modificación o soporte de la anatomía o de un proceso 

fisiológico. 

d) Soporte o mantenimiento de la vida. 

e) Control de la concepción.  
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f) Desinfección de dispositivos médicos”. (7) 

PRODUCTO SANITARIO: Es cualquier producto destinado a limpiar, cuidar, modificar 

el aspecto, perfume y protección personal o doméstica. Incluye a los productos cosméticos, 

higiene doméstica, productos absorbentes de higiene personal y artículos para bebés. 

DOCUMENTO: “Información y su medio de soporte, tales como: registro, especificación, 

procedimiento, plano, informe, norma. El medio de soporte puede ser papel, disco 

magnético, óptico o electrónico, fotografía o muestra patrón o una combinación de estos” 

(7). 

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTÁNDAR: Procedimiento escrito aprobado que 

contiene instrucciones que describen y explican, de manera estandarizada, como realizar una 

operación o tarea para lograr un fin específico de la mejor manera posible, que no 

necesariamente son específicas, sino de naturaleza más bien general (por ejemplo: 

capacitación, autoinspecciones, almacenamiento, dispensación, entre otros). 

DOSIFICACIÓN/POSOLOGÍA: Describe la dosis de un medicamento, los intervalos 

entre las administraciones y la duración del tratamiento (7). 

DOSIS: “Cantidad total de un medicamento que se administra de una sola vez o total de la 

cantidad fraccionada, administrada durante un periodo determinado” (7). 

EMBALAJE: Conjunto de materiales; de los cuales pueden ser, caja de cartón corrugado o 

de poliestireno, rizos de poliestireno, cintas aislantes, entre otros; estos materiales forman 

parte del contendor externo donde se colocan PF, DM o PS terminados para que sean 

transportados brindando protección y estabilidad térmica. Estos elementos pueden (7). 
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PRESCRIPCIÓN: Acto profesional que resulta de un proceso lógico-deductivo mediante 

el cual un profesional prescriptor autorizado concluye en una orientación diagnóstica y toma 

una decisión terapéutica. Esta decisión es plasmada en una receta médica, y se ciñe por la 

normatividad correspondiente (7). 

PRINCIPIO ACTIVO/INGREDIENTE FARMACÉUTICO ACTIVO: “Cualquier 

sustancia o mezcla destinada a ser utilizada en la elaboración de un producto farmacéutico 

como una sustancia terapéuticamente activa” (7).  

FARMACOVIGILANCIA: Es la ciencia y la actividad relacionada con detectar, evaluar, 

comprender y prever de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro posible 

problema relacionado con ellos (7) 

INTERACCIÓN MEDICAMENTOSA: “Cualquier interacción entre uno o más 

medicamentos, entre este con el alimento, o entre un medicamento y una prueba de 

laboratorio. En general, las dos primeras categorías de interacciones tienen significativo por 

el efecto que ellas pueden producirse en la actividad farmacológica del medicamento: 

aumentan o disminuyen los efectos deseables o los efectos adversos” (7)  

PROBLEMA RELACIONADO CON EL MEDICAMENTO (PRM): “Problema de 

salud experimentado por el paciente, como resultado clínico 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” (7). 
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5. DESCRIPCIÓN DE LA PROBLEMÁTICA 

Debido a la coyuntura mundial SARs COVID-19, las oficinas farmacéuticas han 

destacado por su importancia en la sociedad; ya que, son los únicos establecimientos 

autorizados por la DIRIS, entidad que garantiza el cumplimiento de las BPA, BPD, BPF. 

Por el cual, estos establecimientos gestionados por un químico farmacéutico deben cumplir 

con los requisitos obligatorios de la normativa gubernamental; puesto que, de no hacerlo, 

esto significaría un atentado contra la salud poblacional; en tal sentido, de no cumplir las 

BPA, se rompe el sistema de calidad que asegura el mantenimiento de las condiciones y 

características (temperatura, humedad, luz) óptimas que requieren los PF, DM y PS 

reportados por el fabricante. De igual importancia; al no cumplir las BPD, no se garantiza 

una entrega correcta del medicamento en la dosis, cantidad prescrita, forma farmacéutica ni 

de brindar una información clara sobre el uso y conservación de los PF, DM o PS. 

Finalmente, al no cumplir las BPF; no se estaría asegurando la comunicación a la autoridad 

competente sobre las Sospechas de Reacciones Adversas (SRA), del medicamento; respecto, 

a posibles interacciones; entre el medicamento con el alimento, el medicamento con otro 

medicamento o como posible efecto secundario no reportado previamente. Por ello, este 

trabajo destaca la importancia de la implementación de procedimientos para la obtención de 

las BPOF. 

6. OBJETIVO GENERAL: 

Analizar los requerimientos e implementar los procedimientos correspondientes para la 

apertura de un establecimiento farmacéutico cumpliendo con el Manual de Buenas Practicas 

de Oficina Farmacéutica (BPOF). 
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6.1. OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 

1. Analizar los requerimientos correspondientes a la infraestructura del EEFF para que 

cumpla con las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF) 

2. Implementar la parte documentaria: procedimientos y formatos correspondientes a las 

BPA, BPD y BPF. 

7. JUSTIFICACIÓN 

Debido a la problemática presentada, la oficina farmacéutica está obligada a cumplir con 

la normativa vigente; sin embargo, diversos establecimientos son sancionados; debido al 

incumplimiento de la misma; siendo las faltas más frecuentes; la ausencia del Director 

Técnico, responsable de una adecuada gestión farmacéutica, a consecuencia de un 

desconocimiento, falta de una escaza interpretación u omisión de la norma actual por parte 

del representante legal. Por ello, este trabajo pretende implementar procedimientos y 

formatos de una manera sencilla para cumplir las BPOF del EEFF perteneciente a la empresa 

Gama Lab Group SAC. 

8. METODOLOGÍA 

8.1. Tipo de investigación  

Este trabajo de suficiencia profesional pertenece a una investigación de tipo operativo 

con fines prácticos para una adecuada interpretación de la BPOF, que consta de tres ejes 

medulares; Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), Buenas Prácticas de Dispensación 

(BPD), Buenas Prácticas de Farmacovigilancia (BPF). 
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8.2. Diseño Metodológico 

El diseño de este trabajo de suficiencia profesional es pre experimental y se divide en 

dos partes; siendo la primera el análisis de los requerimientos correspondientes a la 

infraestructura del EEFF; y la segunda parte, la implementación documentaria 

correspondiente a las BPA, BPD, BPF. Para este tipo de diseño, los cambios son el resultado 

de la intervención. No se emplea ningún grupo de control o de comparación. 

8.3. Metodología  

Se aplicará la guía en cada sección de las BPOF que consta de lo siguiente: 

a) Análisis de los requerimientos de infraestructura: se realizará un análisis de la 

situación previa a la implementación de la infraestructura. 

Posterior a la entrega del local; se realiza una evaluación general del establecimiento; 

posterior a ello, se inicia con el diseño de áreas necesarias para una oficina farmacéutica 

como atención farmacéutica, almacenamiento, oficina administrativa, entre otras áreas 

necesarias. Además, se crea un formato de check list en el cual describe materiales e 

inmuebles necesarios para cada área del EEFF. 

b) Implementación documentaria: Implementación de procedimientos y formatos para 

el cumplimiento de las BPOF. 

Esta etapa consta de hacer las modificaciones necesarias documentaria; en lo que 

concierne a BPA, BPD y BPF; basándose en los requerimientos que exige el manual de 

BPOF; usando la Resolución Ministerial N°808-2021-MINSA, Ley 29459, Ley 26842, 

R.M. N°132-2015/MINSA, R.M. N°013-2009/MINSA y R.M. N°539-2016/MINSA. 
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9. RESULTADOS 

A continuación, se muestran los resultados obtenido en este trabajo de suficiencia 

profesional. 

9.1.  Resultados del análisis de los requerimientos de la infraestructura a implementar 

las BPOF. 

 Áreas: Se hace toma del local para poder planificar, distribuir y ordenar las distintas 

áreas que se requieren para una oficina farmacéutica, como son las áreas de; 

almacenamiento, lugar donde se van a conservar los PF, DM y PS con las condiciones 

declaradas por el fabricante y esta área deberá cumplir con la dimensión correspondiente 

del área total del EEFF, además; en esta área se realizará la recepción de los productos 

adquiridos por los laboratorios y/o distribuidoras; atención farmacéutica, en esta área se 

realizará todo el proceso de atención, desde la recepción de la receta hasta la 

dispensación y/o expendio de los PF, DM o PS a los consumidores finales; oficina 

administrativa, lugar donde se almacenará los documentos del establecimiento 

farmacéutico, entre otras áreas (SSHH, zona de cambio de uniforme del personal, caja 

y entrada del personal). Según se anexa en Anexo N°4.  

 Elaboración del plano: distribución de las zonas para su posterior aprobación. Según se 

anexa en Anexo N°4. 

 Adquisición de materiales e inmuebles: Formato en uso durante la etapa de 

implementación de un establecimiento farmacéutico.  Según se anexa en Anexo N°5  

 Registro en la Notaria: Realizar una búsqueda del nombre de la empresa en 

Superintendencia Nacional de los Registros Públicos (SUNARP), registrar la empresa 

ante la notaria para luego abrir una cuenta de empresa en cualquier entidad financiera; 
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una vez aperturada la cuenta, se procedió a solicitar el Registro Único de Contribuyentes 

(RUC), el cual será entregado por la Superintendencia Nacional de Aduanas y de 

Administración Tributaria (SUNAT).  

 Autorizaciones municipales: Se requirió solicitar la autorización municipal para realizar 

la construcción, autorización de funcionamiento municipal y certificado de defensa 

civil. 

9.2. Resultados de la parte documentaria: Procedimientos y formatos  

9.2.1. Resultados de los procedimientos que corresponda a las Buenas Practicas de 

Almacenamiento (BPA): Todos los procedimientos y formatos descritos en la siguiente 

tabla N°1 corresponde a la documentación mínima que todo establecimiento debe 

contener; estos documentos deben encontrarse de forma física y virtual, en este caso se 

muestra la versión 1.0, creados el 01 de octubre del 2021 y tienen una vigencia de 3 

años que deben ser aprobados por el Director Técnico (DT). Según se anexa en Anexo 

N°7: DOCUMENTOS DE BPA 

 

Tabla N°1: Documentos para cumplir las BPA 

GAMA    LAB 
 

FORMATO 

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS 

  

CÓDIGO NOMBRE 

PROCEDIMIENTOS   

P/DT-002 
RECEPCION DE MEDICAMENTOS, DISPOISITIVOS MEDICOS Y 
PRODUCTOS SANITARIOS 

P/DT-003 
ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, 
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS 

P/DT-004 TOMA DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVO 

P/DT-010 MANEJO DE PRODUCTOS 
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P/DT-011 INVENTARIO DE PRODUCTOS 

P/DT-023 
ALMACENAMIENTO DE ESTUPEFACIENTES PSICOTROPICOS Y 
OTRAS SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN SANITARIA 

P/DT-027 RECEPCION DE MEDICAMENTOS SUJETOS A BALANCE TRIMESTRAL 

FORMATOS   

F/DT-001 
RECEPCION DE PRODUCTOS CONFORMES ENTREGADOS POR LA 
EMPRESA DE TRANSPORTE 

F/DT-002 REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD 

F/DT-009 TOMA DE INVENTARIO 

F/DT-015 MANTENIMIENTO DE LAS AREAS E INSTALACIONES ELÉCTRICAS 

F/DT-016 SANITIZACION Y FUMIGACIÓN 
 

9.2.2. Resultados de los procedimientos que corresponda a las Buenas Prácticas de 

Dispensación (BPD): Todos los procedimientos y formatos descritos en la siguiente 

tabla N°2 corresponde a la documentación mínima que todo establecimiento debe 

contener; estos documentos deben encontrarse de forma física y virtual, en este caso se 

muestra la versión 1.0, creados el 01 de octubre del 2021 y tienen una vigencia de 3 

años que deben ser aprobados por el Director Técnico (DT). Según se anexa en Anexo 

N°8: DOCUMENTOS DE BPD  

 

Tabla N° 2: Documentos para cumplir las BPD 

           GAMA LAB 

FORMATO 

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS 

    

CÓDIGO NOMBRE 

PROCEDIMIENTOS   

P/DT-005 DISPENSACION   

P/DT-006 EXPENDIO    

P/DT-007 EVALUACION DE UNA RECETA 

P/DT-008 DEVOLUCIONES 

P/DT-017 MEDICAMENTOS VENCIDOS 

P/DT-024 
DESTRUCCIÓN Y PRESENTACIÓN DE BALANCE DE PRODUCTOS 
CONTROLADOS 
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P/DT-025 
DISPENSACION DE ESTUPEFACIENTES PSICOTRÓPICOS Y OTRAS 
SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN SANITARIA 

P/DT-026 EVALUAR RECETAS MEDICAS DE PRODUCTOS CONTROLADOS 

P/DT-028 DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS 

FORMATOS   

F/DT-003 REGISTRO DE DISPENSACIÓN 

F/DT-005 LISTADO DE PRODUCTOS EXPIRADOS 

F/DT-006 DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS DETERIORADOS 

F/DT-007 RETIRO Y DEVOLUCION  

F/DT-014 PRODUCTOS EXPIRADOS 

F/DT-017 FORMATO DE DISPENSACIÓN 

F/DT-018 
FORMATO DE INTERVENCION FARMACEUTICA Y REVISION DE LA 
RECETA 

9.2.3. Resultados de los procedimientos que corresponda a las Buenas Practicas de 

Farmacovigilancia (BPF): Todos los procedimientos y formatos descritos en la siguiente 

tabla N°3 corresponde a la documentación mínima que todo establecimiento debe 

contener; estos documentos deben encontrarse de forma física y virtual, en este caso se 

muestra la versión 1.0, creados el 01 de octubre del 2021 y tienen una vigencia de 3 

años que deben ser aprobados por el Director Técnico (DT). Según se anexa en Anexo 

N°9: DOCUMENTOS DE BPF  

Tabla N°3: Documentos para cumplir las BPF 

           GAMA LAB 

FORMATO 

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS 

    

CÓDIGO NOMBRE 

PROCEDIMIENTOS   

P/DT-009 RECLAMOS 

P/DT-012 RAP FARMACEUTICOS 

P/DT-013 RAP MEDICOS 

FORMATOS   

F/DT-010 REACCIONES ADVERSAS DEL MEDICAMENTO 

F/DT-011 
NOTIFICACIÓN DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A 
DISPOSITIVOS MEDICOS 

F/DT-020 REPORTE RAM (HOJA AMARILLA) 
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10. DISCUSIÓN 

Luego del análisis de la infraestructura del local se observó que el local no contaba con 

una distribución de las áreas correspondiente para poder proceder de manera inmediata con 

la implementación de BPOF; como dicta la Resolución Ministerial N°808-2021-MINSA; 

esto permitió realizar un análisis en cada sección que corresponde a esta normativa (BPA y 

BPD) siguiendo el formato de inspección del Documento Técnico (Anexo N°2: Guía de 

inspección) lo que permitió visualizar el estado general del establecimiento; según la norma 

no existe un tamaño mínimo para cada área de una oficina farmacéutica. Por ejemplo; para 

la zona de almacenamiento; según la norma, debe ir en concordancia a la frecuencia de 

adquisición de productos, pero no señala un área mínima, dejando a la libre elección la 

distribución de cada zona del EEFF. Sin embargo, en otros países como es en el caso de 

varias comunidades de España, existen indicaciones más específicas, donde se señala el 

mínimo de área total del establecimiento y área mínima de la zona de atención al público. 

En la cual, varia de 70-85𝑚2 como área mínima del establecimiento y 30𝑚2 como mínima 

área destinada para la atención al público o usuario (9). Lo que permitiría una distribución 

de espacios más apropiados y organizado. En el caso de Argentina, no señala el área mínima 

del EEFF, pero si señala el área mínima de la zona de atención al público, siendo de 35𝑚2.   

Con respecto a los resultados obtenidos para las BPA, se vio necesario tener como 

antecedente la R.M. 585-99/MINSA y la R.M. N° 132-2015/MINSA; las cuales señalan que 

el piso no debe tener rigurosidades ya que al presentar estas malformaciones como fisuras; 

estas condiciones facilitaría la acumulación de polvo, lo que generaría contaminación y 

afectación de los PF, DM o PS (2); además podría generar accidentes, a diferencia de la 

resolución ministerial vigente que no especifica la forma ni el tipo de material del piso, lo 
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cual pone en riesgo el correcto almacenamiento de los mismos. Por su parte; las paredes, en 

el plano, han sido diseñadas de tal manera que permita una adecuada limpieza y menor 

acumulación de polvo, como lo indica la actual resolución vigente; ya que, estas indicaciones 

permitirán almacenar los productos sin exponerse a una contaminación. La zona de 

almacenamiento y exhibición de los productos han sido estructurados, en el plano; con la 

finalidad que no exista una exposición solar directa sobre los PF, DM y PS. 

El espacio asignado para el almacenamiento del establecimiento, debe estar en 

concordancia con la frecuencia de adquisición de productos y el volumen útil de cada stand 

(largo x ancho x altura) (2). 

Con respecto a los documentos; debido que el establecimiento no contaba con ninguna 

base documentaria, se tuvo que recurrir a la ley 29459, ley 26842 y R.M. N° 132-

2015/MINSA con las cuales se pudo desarrollar la implementación documentaria con 

respecto a las BPA, como se observa en el Anexo N°7. La implementación documentaria 

dependerá del tipo de productos que se comercializará, en este caso, se implementó para PF, 

DM y PS que no requieran cadena de frío.   

En cuanto a las BPD; al hacer la comparación entre las R.M. N°013-2009/MINSA y  

R.M. N°808-2021-MINSA, se observa que son similares y se establece; formatos, POES, 

registros (Anexo N°8) que se requieren para una adecuada dispensación con el fin de 

garantizar un servicio de calidad para los pacientes; además de brindar una adecuada y 

oportuna información acerca del medicamento; como, efectos secundarios propios de los 

medicamentos, el momento adecuado para consumir el medicamento (antes o después de 

cada comida), las horas que se deben respetar entre cada medicamento, el tipo de alimentos 
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con el cual puede interaccionar el/los medicamento/s prescrito/s, posibles interacciones 

medicamentosas y recomendaciones adicionales como consumo continuo de agua, tipo de 

alimentación que debe ingerir; entre otras orientaciones brindadas por el QF. Estas 

intervenciones por parte del profesional de la salud; garantizarán una reducción y/o 

eliminación de posibles interacciones peligrosas o mortales en los pacientes.  

Para las BPF se tomó como precedente a R.M. N°539-2016/MINSA; en el cual solo 

señala las responsabilidades de cada establecimiento y del profesional responsable; QF, 

quien es el encargado de la promoción, monitorización, vigilancia y evaluación del adecuado 

funcionamiento de la Farmacovigilancia en el establecimiento. Cada medicamento al 

cumplir todas las fases solicitadas previas a su venta libre ha sido superado por muestras 

representativas, pero al liberar los medicamentos a la población pueden surgir reacciones no 

contempladas previamente; es por ello la importancia de un adecuada Buena Práctica de 

Farmacovigilancia del medicamento post venta. La Farmacovigilancia es una especialidad 

reciente que se ha ido sumando al conjunto de procedimientos necesarios para un adecuado 

servicio de oficina farmacéutica; aún existen muchas falencias y un inadecuado manejo; 

siendo una de las áreas a implementar más dificultosas debido a que durante muchas décadas, 

la Farmacovigilancia no había sido incluida de manera obligatoria como requisito 

indispensable para la apertura de un establecimiento farmacéutico como es en el caso de una 

botica o farmacia. Una vez cubierta todas las áreas que garantizan el cumplimiento de las 

BPOF, se estaría asegurando un correcto servicio de calidad y oportuno hacia los pacientes.  
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11. CONCLUSIONES 

1. El establecimiento no contaba con una distribución de las áreas ni bases documentarias, 

según la norma. 

2. Se analizaron los requerimientos de materiales y documentación para la implementación 

de las BPA y BPD, con lo cual se elaboró un formato para la adquisición de materiales 

e inmuebles. 

3. Se implementaron los POEs y formatos correspondientes para las BPA, BPD, BPF 

oportunos para un correcto funcionamiento del establecimiento farmacéutico. 

12. RECOMENDACIONES 

 Se recomienda a la empresa Gama Lab Group realizar una implementación estructural 

del establecimiento para iniciar la implementación operativa de la propuesta. 

 Se recomienda a todos los establecimientos farmacéuticos guiarse de los lineamientos 

de la normativa vigente para garantizar un servicio oportuno y de calidad a la población. 

 Se recomienda a la Facultad de Ciencias y Filosofía realizar mayor difusión acerca de 

la carrera de Farmacia y Bioquímica. 

 Se recomienda a Facultad de Ciencias y Filosofía, incluir en la malla curricular cursos 

relacionados a asuntos regulatorios. 

 Se recomienda crear un procedimiento para registrar el cumplimiento de la dispensación 

en la receta médica.  
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14. ANEXOS  

Anexo N°1: Tratamiento estandarizado para todos los casos de COVID-19; leve, moderado 

y severo. 

 

 

 

 

 

Fuente: 

Documento técnico: prevención, diagnóstico y tratamiento de personas afectadas por covid-

19 en el Perú. 
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Anexo N°2: Estructura del mercado de la industria farmacéutica  

Fuente: Reporte sectorial: Laboratorios e industria farmacéutica  

 

Anexo N°3: Guía de inspección 

IV. OFICINA FARMACÉUTICA DE SINTESIS QUÍMICA    

4.1 DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD    

4.1.1 a) ¿cuenta con un Manual de Calidad, donde constan 
las directrices de la política de Calidad, elaborado, 
revisado y aprobado? 

  MAYOR 

El Manual de Calidad contiene:    

-¿Misión, visión y organigrama?   MENOR 
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b) ¿Las funciones y responsabilidades del personal 
están claramente especificadas en las descripciones 
de trabajo? 

  MAYOR 

c) se han establecido e implementado procedimientos 
operativos y estandarizados? 

  MAYOR 

d) ¿ Las actividades contempladas en el manual son 
trazables y están disponibles? 

  MAYOR 

e) en las instalaciones del establecimiento existen 
muestras médicas o muestras gratuitas de productos 
y/o dispositivos en alguna de las áreas donde se 
realicen actividades contempladas en el presente 
Manual? 

  MAYOR 

f) ¿Los productos y/o dispositivos son adquiridos de 
los establecimientos farmacéuticos con autorización 
sanitaria de funcionamiento? 

  CRÍTICO 

g) las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o 
farmacias de los establecimientos de salud funcionan 
dentro de: 

   

- ¿Mercado de abastos?   CRÍTICO 

- ¿Ferias?   CRÍTICO 

- ¿Campos feriales?   CRÍTICO 

- ¿Grifos?   CRÍTICO 

- ¿Predios destinados a casa habitación?   CRÍTICO 

h) ¿En las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o 
farmacias de los establecimientos de salud se realizan: 
canjes de envases, rifas, sorteos, premios, ofertas u 
otras actividades que fomentan al uso irracional de 
productos y/o dispositivos? 

  MAYOR 

4.1.2 ¿Cuenta con procedimientos operativos escritos para 
la atención de quejas y/o reclamos? 

  MAYOR 

¿Se registra la atención a las quejas y/o reclamos 
presentados por los usuarios o pacientes, respecto a 
los servidores, productos y/o dispositivos 

  MAYOR 

4.1.3. ¿Se realizan autoinspecciones como mínimo una vez 
al año o cada vez que se detecte cualquier deficiencia 
o necesidad de acción(es) correctiva(s)? 

  MAYOR 

¿Se realiza un informe en el caso de detectar no 
conformidades? 

  MENOR 

4.2 PERSONAL    
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4.2.1 ¿Cuenta con un profesional Químico Farmacéutico 
como Director Técnico? 

  CRÍTICO 

4.2.2 ¿cuenta con personal técnico en farmacia con la 
calificación y experiencia necesaria que garantice el 
cumplimiento de las BPOF? 

  MAYOR 

4.2.3 ¿El personal del establecimiento recibe 
entrenamiento inicial (inducción), y capacitación 
sobre los procesos de las Buenas Practicas de Oficina 
Farmacéutica?  

  MAYOR 

4.2.4 ¿cuenta con un programa anual de capacitación de las 
Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica? 

  MENOR 

4.2.5 ¿En la carpeta personal de cada trabajador se deja 
constancia escrita de las actividades de capacitación? 

   

Director Técnico   MAYOR 

Químico Farmacéutico asistente   MAYOR 

Técnico en farmacia   MAYOR 

4.2.6 ¿El personal mantiene una correcta higiene y viste 
uniformes adecuados y limpios? 

  MAYOR 

4.2.7 ¿El personal se encuentra debidamente identificado, 
consignado su nombre y cargo para la atención al 
paciente o usuario? 

  MENOR 

4.2.8 ¿En el manejo de sustancias de riesgo como material 
radioactivo, narcóticos, citotóxicos, biológicos, 
tóxicos, inflamables, sensibilizantes, entre otros, se 
proporciona formación específica, ropa e 
implementos de seguridad al personal, de acuerdo 
con el instructivo y/o procedimiento de seguridad 
para el manejo adecuado de los mismos? 

  CRÍTICO 

4.2.9 ¿El personal se somete a exámenes médicos regulares 
de acuerdo a la actividad a realizar? 

  INFORMATIVO 

4.3 DOCUMENTACIÓN    

4.3.1 ¿cuenta con los siguientes libros oficiales?    

De recetas, cuando se realicen preparados 
farmacéuticos 

  MENOR 

De control de estupefacientes, cuando cuenta con 
sustancias estupefacientes 

  CRÍTICO 

De control de psicotrópicos, cuando cuenta con 
sustancias psicotrópicas 

  CRÍTICO 

De ocurrencias   MENOR 
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4.3.2 ¿cuenta con el siguiente material de consulta?    

Primeros auxilios y emergencias toxicológicas   MENOR 

Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica   MENOR 

Farmacovigilancia   MENOR 

4.3.3 ¿cuenta con los siguientes documentos que son de 
conocimiento del personal? 

   

Manual de Calidad   MAYOR 

Los procedimientos operativos estándar, están de 
acuerdo al procedimiento de elaboración de 
documentos y formatos 

  MENOR 

Procedimiento operativo que contemple la 
elaboración, revisión, aprobación, actualización y 
distribución; así como, las acciones a seguir ante la 
perdida y/o daño total y/o parcial de los documentos. 

  MENOR 

4.3.4 ¿Las modificaciones o correcciones del documento 
del documento quedan registradas (firmadas y 
fechadas) permiten leer la información original? 

  MENOR 

¿Se cuenta con un listado que permita identificar las 
firmas del personal y siglas utilizadas? 

  MENOR 

4.3.5 ¿Los registros son realizados en forma inmediata a la 
actividad? 

  MAYOR 

4.3.6 ¿Los documentos relacionados a las Buenas Practicas 
de Oficina Farmacéutica se archivan de forma segura 
y es de fácil acceso? 

  MAYOR 

4.4 INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO    

4.4.1 ¿Las instalaciones se han diseñado, construido, 
adaptado y mantenido de acuerdo a las condiciones 
de almacenamiento de los productos y/o dispositivos 
establecidas por el fabricante? 

  MAYOR 

4.4.2 ¿La iluminación dentro del establecimiento permite 
que el trabajo se realice en forma apropiada y segura? 

  MENOR 

¿El cableado eléctrico cuenta con cubierta 
protectora? 

  MENOR 

¿La ventilación natural o artificial permite una 
adecuada circulación de aire? 

  MAYOR 

¿Se impide la incidencia directa de la luz solar hacia 
los productos y/o dispositivos? 

  MAYOR 

4.4.3 ¿Las instalaciones están protegidas contra la entrada 
de insectos, aves, roedores y otros agentes 
contaminantes? 

  MAYOR 
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¿Cuenta con un certificado de saneamiento ambiental 
vigente? 

  MAYOR 

4.4.4 ¿Las paredes y pisos son de fácil limpieza?   MAYOR 

¿Las paredes se mantienen en buen estado de 
conservación y son resistentes, brindando las 
condiciones necesarias para un adecuado 
almacenamiento de los productos y/o dispositivos? 

  MAYOR 

¿Los techos impiden el paso de los rayos solares y la 
acumulación de calor? 

  MAYOR 

4.4.5 ¿Se restringe el acceso de personas no autorizadas a 
las áreas internas del establecimiento? 

  MAYOR 

¿Se han implementado mecanismo de seguridad para 
evitar el robo y la apropiación indebida de los 
productos y/o dispositivos que se encuentren 
almacenados? 

  MAYOR 

4.4.6 ¿El establecimiento cuenta con las siguientes áreas 
debidamente separadas, equipadas, delimitadas e 
identificadas, procurando un flujo adecuado que evite 
confusiones o la contaminación de los productos y/o 
dispositivos? 

   

- Recepción de productos   MAYOR 

- Dispensación y/o expendio   MAYOR 

- Almacenamiento   MAYOR 

- Productos controlados, cuando corresponda   MAYOR 

- Baja o rechazados   MAYOR 

- Devoluciones   MAYOR 

- Farmacovigilancia   MAYOR 

- Administrativa   MAYOR 

- Otras debidamente separadas e identificadas   MENOR 

¿Cuenta con áreas auxiliares destinadas al cambio de 
uniforme y custodia de los artículos personales? 

  MENOR 

¿Cuenta con servicios higiénicos debidamente 
separados, dotados con implementos de aseo 
necesarios y ventilados natural o artificialmente? 

  MENOR 

4.4.7 El establecimiento farmacéutico, ¿dispone al menos 
de? 
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- Estantes, anaqueles o vitrinas.   MAYOR 

- Termohigrómetro(s)   MAYOR 

- Extintores con carga vigente   MAYOR 

- Materiales de limpieza   MAYOR 

- Botiquín de primeros auxilios   MENOR 

Cuando corresponda. ¿Cuenta con?    

- Equipo de aire acondicionado   MAYOR 

- Equipo electrógeno u otro sistema 
alternativo. 

  MAYOR 

- Tarimas o parihuelas de plástico, madera 
tratada o metal 

  MENOR 

- Ventilador(es)   MENOR 

- Equipo de calefacción   MENOR 

- Equipo deshumedecedor   MENOR 

4.4.8 ¿Los alimentos, bebidas y artículos personales están 
debidamente separados de las áreas donde se 
brindan los servicios farmacéuticos? 

  MAYOR 

¿Se señaliza la prohibición de fumar dentro del 
establecimiento? 

  MENOR 

4.4.9 ¿Las instalaciones están limpias, desinfectadas y 
mantenidas de acuerdo a sus procedimientos? 

  MENOR 

¿Se registra estas operaciones?   MENOR 

4.5 BUENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO    

4.5.1 El diseño y equipamiento de las áreas están de 
acuerdo con: 

   

- Frecuencia de adquisiciones de los productos 
y/o dispositivos. 

  INFORMATIVO 

- Rotación y volumen de almacenamiento de 
los productos y/o dispositivos 

  MAYOR 

- Condiciones de almacenamiento requeridas 
por los productos y/o dispositivos: 
temperatura, luz, humedad y otros. 

  MAYOR 

4.5.2 ¿Los equipos e instrumentos se encuentran en buen 
estado de mantenimiento?¿se registra esta actividad? 

  MAYOR 
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4.5.3 ¿Los productos y/o dispositivos se colocan sobre las 
tarimas o parihuelas, estantes u otros, y no 
directamente sobre el piso?  

  MAYOR 

¿Los estantes, racks, parihuelas u otros, se 
encuentren ubicados a una distancia de la pared y 
techos que permita la limpieza  y ventilación? 

  MAYOR 

¿Los extintores contra incendios cuentan con carga 
vigente y están ubicados en un lugar visible y de fácil 
acceso? 

  MAYOR 

4.5.4 ¿Los anaqueles, estantes o racks están asegurados 
para evitar la caída de los productos y/o dispositivos? 

  MENOR 

¿Tienen la capacidad y resistencia suficiente para 
soportar su volumen y peso a fin de evitar 
deformaciones o accidentes? 

  MAYOR 

4.5.5 ¿Se realiza la revisión de los productos y/o 
dispositivos, y documentos presentados por el 
proveedor siguiendo el procedimiento operativo 
interno de recepción, considerando como mínimo? 

   

- Nombre del producto   MAYOR 

- Concentración y forma farmacéutica, cuando 
corresponda 

  MAYOR 

- Proveedor   MAYOR 

- Forma de presentación   MAYOR 

- Número o código de lote o serie   MAYOR 

- Fecha de vencimiento, cuando corresponda   MAYOR 

- Registro Sanitario o Notificación Sanitaria 
Obligatoria 

  MAYOR 

- Cantidad solicitada y recibida   MAYOR 

- Condiciones de almacenamiento   MAYOR 

4.5.6 En la recepción de los productos y/o dispositivos. 
¿consideran la revisión de lo siguiente? 

   

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

  MAYOR 

- Que la identificación corresponda al producto 
y/o dispositivo, de acuerdo a los documentos 
presentados por el proveedor. 

  MAYOR 

- Que el envase mediato o inmediato no se 
encuentre abierto, arrugado, quebrado, 

  MAYOR 
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deformado o húmedo, y no se observen 
manchas, perforaciones o cuerpos extraños. 

- Que el cierre o sello del envase sea seguro y 
cuando lleve banda de seguridad, ésta se 
encuentre intacta. 

  MAYOR 

- Que corresponda a los requerimientos del 
producto y/o dispositivo en caso de 
condiciones especiales de almacenamiento. 

  MAYOR 

4.5.7 ¿La verificación de las características básicas de los 
productos y/o dispositivos, según el tipo de envase 
(vidrio, plástico, aluminio, blíster termosellado o 
folios u otro material de envase), se registra de 
acuerdo a lo señalado en el numeral 3.34 del Manual? 

  MAYOR 

4.5.8 Se procede a trasladar al área de devoluciones o bajas, 
los productos y/o dispositivos que no cumplan con las 
características de calidad requerida y/o cuando 
existan discrepancias de información en los 
documentos, hasta que se determine su destino final? 

  MAYOR 

4.5.9 ¿El Director Técnico procede según su procedimiento 
y en concordancia con la normatividad sanitaria 
vigente, cuando en el proceso de recepción se 
detectan productos y/o dispositivos presuntamente 
falsificados, expirados, contaminados o alterados? 

  CRÍTICO 

4.5.10 ¿Se garantizan las condiciones adecuadas para el 
correcto almacenamiento de los productos y/o 
dispositivos, considerando las condiciones especiales 
de temperatura, luz y humedad establecidas por el 
fabricante? 

  CRÍTICO 

4.5.11 ¿Para el caso de estupefacientes, psicotrópicos, 
precursores y medicamentos que los contienen, se 
almacenan con las medidas de seguridad y según lo 
establecido en el Reglamento específico? 

  CRÍTICO 

4.5.12 ¿Se considera un sistema o mecanismo que permita 
garantizar la correcta ubicación y distribución de los 
productos y/o dispositivos en el área de 
almacenamiento? 

  INFORMATIVO 

4.5.13 De acuerdo al sistema de ubicación, ¿Los productos 
y/o dispositivos se almacenan teniendo en cuenta? 

   

- Orden alfabético   INFORMATIVO 

- Forma Farmacéutica   INFORMATIVO 

- Clase terapéutica   INFORMATIVO 

- Otros   INFORMATIVO 
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¿Existe un registro manual o electrónico que consigne 
el numero o código de lote o serie y fecha de 
vencimiento de los productos y/o dispositivos, según 
corresponda, y que permita su verificación periódica? 

  MENOR 

4.5.14 ¿Cuenta con procedimientos operativos 
estandarizados e implementados para el control de 
existencias mediante la toma de inventarios 
periódicos? 

  MAYOR 

¿Se cuenta con el registro de los inventarios anuales?   MAYOR 

4.5.15 ¿Cuentan con un mecanismo que alerte o identifique 
los productos y/o dispositivos próximos a expirar? 

  MENOR 

4.5.16 ¿Se establece el sistema FIFO y/o sistema FEFO a fin 
de minimizar el riesgo de vencimiento y asegurar una 
adecuada rotación de los productos y/o dispositivos? 

  MAYOR 

4.5.17 ¿Se cuenta con un procedimiento operativo para la 
devolución de productos y/o dispositivos? 

  MAYOR 

4.5.18 ¿Los productos y/o dispositivos que se encuentran en 
el área de devolución están identificados y 
registrados? 

  MAYOR 

4.5.19 ¿Se registran las devoluciones y sus causas?   MAYOR 

4.5.20 ¿Se almacenan los productos devueltos de acuerdo a 
lo indicado en sus condiciones de almacenamiento 

  CRÍTICO 

4.5.21 ¿Los productos y/o dispositivos devueltos retornan al 
inventario disponible siempre que existe evidencia del 
registro de los productos devueltos y su estado de 
conservación, verificados por el Director Técnico o 
Químico Farmacéutico responsable? 

  CRÍTICO 

4.5.22 ¿Tiene un procedimiento operativo para la baja de 
productos y/o dispositivos y su disposición final? 

  MAYOR 

4.5.23 ¿Los productos y/o dispositivos expirados, 
deteriorados, contaminados, alterados en su aspecto, 
adulterados o con observaciones sanitarias se ubican 
en el área de baja o rechazados? 

  CRITICO 

4.5.24 ¿La destrucción de los productos y/o dispositivos 
expirados, deteriorados, contaminados, alterados en 
su aspecto, adulterados o con otras observaciones 
sanitarias se realizan según el procedimiento interno, 
el mismo que se ajusta a las exigencias establecidas 
por la autoridad competente y las normas 
establecidas? 

  CRITICO 

4.6 BUENAS PRÁCTICAS DE DISPENSACIÓN    

4.6.1 ¿Se cumplen las Buenas Practicas de Dispensación de 
manera integral y en concordancia con la 

  MENOR 
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normatividad relacionada con la actividad 
farmacéutica en general, respetando el derecho de 
los usuarios a su intimidad y confidencialidad? 

4.6.2 ¿En el acto de dispensación se cumple con las normas 
legales vigentes y tienen presente los deberes éticos 
y profesionales con el paciente y el debido respeto 
entre los profesionales de la salud? 

  MENOR 

¿Se actúa con la seguridad que brinda el respaldo 
científico? 

  MENOR 

4.6.3 ¿El Químico Farmacéutico es responsable de una 
adecuada dispensación de los productos y/o 
dispositivos, contribuyendo con la calidad, seguridad 
y eficacia de los mismos? 

  INFORMATIVO 

¿El Químico farmacéutico realiza una adecuada 
gestión del suministro y el uso racional de los 
productos y/o dispositivos contribuyendo con el 
acceso? 

  INFORMATIVO 

4.6.4 ¿El personal técnico en farmacia que realiza tareas de 
expendio está bajo la supervisión del profesional 
Químico Farmacéutico? 

  CRÍTICO 

¿El personal técnico en farmacia realiza actos 
relacionados a la dispensación u ofrece al paciente o 
usuario alternativas al medicamento prescrito? 

  CRÍTICO 

4.6.5 ¿En el proceso de dispensación se consideran las 
siguientes actividades realizadas por el Químico 
Farmacéutico? 

   

- Recepción y validación de la receta.   MAYOR 

- Análisis e interpretación de la prescripción.   MAYOR 

- Preparación y selección de los productos para 
su entrega. 

  MAYOR 

- Entrega de los productos e información por el 
dispensador. 

  MAYOR 

- Registros   INFORMATIVO 

4.6.6 ¿La dispensación de los productos y/o dispositivos de 
venta bajo receta se circunscriben a la receta que se 
presenta con letra clara, legible, y sin enmendaduras? 

  INFORMATIVO 

4.6.7 ¿La dispensación y el expendio de los productos y/o 
dispositivos se efectúa de acuerdo a la condición de 
venta de los mismo, que se encuentra especificada en 
el registro sanitario y en el rotulado del producto y/o 
dispositivo? 

  CRÍTICO 

4.6.8 ¿Se verifica que en la receta se consigna la siguiente 
información? 
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a) Nombre y número de colegiatura del 
profesional que la prescribe, nombre y 
dirección del establecimiento de salud 
(impreso o sellado) 

  MENOR 

b) Nombres, apellidos y edad del paciente.   MAYOR 

c) Denominación Común Internacional (DCI) 
y opcionalmente el nombre de marca, si 
lo tuviere. 

  MAYOR 

d) Concentración del Ingrediente 
Farmacéutico Activo-IFA 

  MAYOR 

e) Forma farmacéutica   MENOR 

f) Unidad de dosis, indicando el número de 
unidades por toma y día, así como la 
duración del tratamiento. 

  MENOR 

g) Vía de administración.   MENOR 

h) Indicaciones   MAYOR 

i) Información dirigida al profesional 
Químico Farmacéutico que el facultativo 
estime pertinente. 

  INFORMATIVO 

j) Lugar y fecha de expedición, vigencia de 
la receta y firma del facultativo que 
prescribe. 

  MAYOR 

4.6.9 ¿La receta consigna además de los literales a), b), i) y 
j), del numeral 5.6.8 del manual, el nombre o 
denominación del dispositivo médico? 
Adicionalmente, ¿Consigna la marca, modelo, código 
u otras características específicas? 

  MENOR 

4.6.10 ¿El Químico Farmacéutico en base a la validación de 
la receta, decide la dispensación o no de los productos 
y/o dispositivos, y/o la pertinencia de una 
interconsulta con el prescriptor? 

  MAYOR 

¿En caso de no atención, se comunica al paciente 
sobre el problema detectado, cuidando de no 
cuestionar la actuación de otros profesionales de la 
salud? 

  MENOR 

4.6.11 ¿Se verifica que la receta que incluye sustancias 
sujetas a fiscalización sanitaria se ajuste a las 
condiciones particulares que determine su normal 
especifica? 

  CRÍTICO 

4.6.12 ¿Vencido el plazo de validez de la receta fijado por el 
prescriptor, se dispensa o expende contra su 

  MAYOR 
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presentación, algún producto y/o dispositivo de venta 
bajo receta médica? 

4.6.13 ¿El análisis e interpretación de la receta incluye la 
lectura de la prescripción, correcta interpretación de 
las abreviaturas utilizadas por los prescriptores, 
confirmación del ajuste de dosis en función al estado 
y situación particular del paciente, correcto cálculo de 
dosis, cantidad a entregar de producto, identificación 
de posibles interacciones y duplicidad terapéutica? 

  MAYOR 

¿Si existen dudas sobre la prescripción, el Químico 
Farmacéutico lo resuelve a través de una 
interconsulta con el prescriptor? 

  MAYOR 

4.6.14 ¿El análisis e interpretación de la receta es realizado 
de manera exclusiva por el profesional Químico 
Farmacéutico? 

  MAYOR 

¿El profesional químico farmacéutico, tiene en 
cuenta? 

  MAYOR 

- El uso concominante de otros productos 
farmacéuticos 

  MAYOR 

- El uso de medicamentos durante el embarazo   MAYOR 

- El uso de medicamentos durante la lactancia   MAYOR 

- Presencia de alergias   MAYOR 

- Contraindicaciones con enfermedades o 
problemas de salud. 

  MAYOR 

- Interacciones con otros productos 
farmacéuticos 

  MAYOR 

- Duplicidades   MAYOR 

- Otros   INFORMATIVO 

4.6.15 ¿La preparación y selección de los productos y/o 
dispositivos para su entrega al paciente comienza una 
vez que la prescripción se ha comprendido sin dudas? 

  MAYOR 

4.6.16 ¿Para la correcta selección de los productos y/o 
dispositivos, se realiza una lectura cuidadosa del 
rotulado, asegurando que el nombre, la 
concentración la forma farmacéutica, la vía de 
administración y la presentación del mismo 
corresponde a lo prescrito? 

  MAYOR 

¿Antes de su entrega, se comprueba que el o los 
productos o dispositivos tienen el aspecto adecuado, 
verificando que los envases mediatos e inmediatos se 
encuentren en buenas condiciones? 

  MAYOR 
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¿El rotulado del envase mediato e inmediato 
corresponde al mismo producto y/o dispositivo y 
cumple con las especificaciones establecidas en las 
normas correspondientes? 

  MAYOR 

¿En el caso de los dispositivos médicos se verifica el 
nombre o denominación del dispositivo médico, 
marca, modelo, código u otras características 
específicas? 

  MAYOR 

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

  MAYOR 

4.6.18 Los productos farmacéuticos a dispensar o 
expenderse en unidades inferiores al contenido del 
envase primario ¿Se entregan en envases que 
consignen por lo menos la siguiente información? 

  MENOR 

 

- Nombre y dirección del establecimiento.   MAYOR 

- Nombre del producto   MAYOR 

- Nombre del laboratorio fabricante.   MAYOR 

- Concentración de principio activo.   MAYOR 

- Vía de administración    MAYOR 

- Número de lote   MAYOR 

- Fecha de vencimiento   MAYOR 

¿Los productos permanecen o se conservan en sus 
envases originales? 

  MAYOR 

¿Se conserva hasta el final en los blíster o folios, la 
sección en la que se encuentra consignada el número 
de lote y fecha de vencimiento? 

  MAYOR 

¿Se muestra el envase original del producto o 
dispositivos dispensado por unidad, a solicitud del 
usuario. 

  INFORMATIVO 

4.6.19 ¿Se acondicionan los productos y/o dispositivos de 
manera segura para su conservación y traslado. 

  CRÍTICO 

4.6.20 ¿Se entregan los productos y/o dispositivos al 
paciente o usuario con instrucciones claras, 
añadiendo la información que se estime conveniente? 

  MAYOR 

4.6.21 ¿Los pacientes son tratados con respeto y se 
mantiene la confidencialidad e intimidad cuando se 

  MAYOR 
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dispensan ciertos tipos de medicamentos o se trata de 
ciertas patologías? 

4.6.22 ¿El Químico Farmacéutico brinda información y 
orienta al paciente sobre el uso adecuado del 
producto y/o dispositivo, administración, dosis, 
reacciones adversas, interacciones medicamentosas y 
las condiciones de la conservación? 

  MAYOR 

¿Las advertencias relacionadas con los posibles 
efectos indeseables, se realizan con objetividad y 
claridad a fin de evitar que el paciente abandone el 
tratamiento? 

  MENOR 

4.6.23 ¿Se asegura que el paciente comprenda la 
información, orientación e instrucciones brindadas, y 
siempre que sea posible, se solicita que el paciente 
repita las instrucciones brindadas? 

  INFORMATIVO 

4.6.24 ¿se incide en la frecuencia, duración del tratamiento 
y vía de administración de los productos?¿Se informa 
lo siguiente? 

   

- Cuándo tomar el medicamento, en relación a 
los alimentos y a otros medicamentos. 

  MAYOR 

- Cómo tomar o aplicar el medicamento   MAYOR 

- Cómo guardar y proteger los medicamentos 
para su adecuada conservación 

  MAYOR 

4.6.25 ¿Cuándo se entrega parcialmente el producto y/o 
dispositivo prescrito, se coloca en el reverso de la 
receta médica, las unidades dispensadas por el 
establecimiento, consignando el sello del 
establecimiento y firma del profesional Químico 
Farmacéutico 

  MAYOR 

4.6.26 Cuando se dispensa un producto farmacéutico 
alternativo al prescrito, con el o los mismos principios 
activos, concentración y forma farmacéutica, ¿El 
Químico Farmacéutico deja constancia de este hecho 
registrándolo en el dorso de la receta según la 
siguiente información? 

   

- Nombre del alternativo dispensado   MAYOR 

- Nombre del laboratorio fabricante   MENOR 

- Fecha de dispensación   MENOR 

- Firma y sello del dispensador   MAYOR 
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¿El Químico Farmacéutico se abstiene de inducir al 
usuario o paciente a adquirir algunas alternativa 
especifica? 

  MAYOR 

4.6.27 ¿El Químico Farmacéutico tiene acceso a información 
científica independiente y actualizada sobre los 
medicamentos, dispositivos y su utilización, impresa o 
informática?  

  MAYOR 

4.6.28 ¿En el caso de la dispensación de una receta de 
estupefacientes, psicotrópicos y otras sustancias 
sujetas a fiscalización sanitaria, se registra en el libro 
oficial correspondiente, y se ciñe a los requerimientos 
y exigencias de la normatividad específica? 

  MAYOR 

4.7 BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA    

4.7.1 Las Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, están 
orientadas principalmente a la: 

   

- Identificación del riesgo   INFORMATIVO 

- Gestión de riesgo   INFORMATIVO 

4.7.2 ¿El director técnico cumple las actividades 
relacionadas a la Farmacovigilancia, las implementa y 
desarrolla para contribuir con el uso seguro de los 
productos farmacéuticos que se dispensan y/o 
expenden? 

  CRÍTICO 

4.7.3 ¿Cuenta con procedimientos operativos 
estandarizados o en formato digital que describan los 
procesos de detección, notificación, registro y envío 
de las SRA? 

  MAYOR 

4.7.4 ¿Se tiene acceso a la literatura científica actualizada e 
independiente sobre los productos farmacéuticos, en 
formato impreso o digital? 

  MAYOR 

¿Se brinda al paciente o usuario información 
adecuada sobre las reacciones adversas? 

  MAYOR 

4.7.5 ¿Se cuenta con formatos aprobados por la ANM para 
la notificación de SRA a medicamentos u otros 
productos farmacéuticos? 

  CRÍTICO 

4.7.6 ¿Se registra y comunica al Director Técnico para su 
respectiva notificación, las SRA que toma 
conocimiento el personal que participa en el proceso 
de dispensación y/o expendio de los productos 
farmacéuticos? 

  MAYOR 

4.7.7 ¿En la notificación de sospechas de reacciones 
adversas a medicamentos u otros productos 
farmacéuticos, se consigna la gravedad (leve, 

  MAYOR 
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moderada o grave) según el Formato para la 
Notificación de Sospechas de Reacciones Adversas? 

4.7.8 ¿Se protege la confidencialidad de los registros que 
pudieran identificar a las personas involucradas? 

  MAYOR 

4.7.9 ¿Las SRA quedan registradas en una base de datos, 
que contiene, como mínimo, la siguiente 
información?  

   

- Fecha de identificación de la SRA   MAYOR 

- Fechas de envío de la notificación de SRA al 
Comité o centro de Referencia Regional de 
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 

  MAYOR 

- Número de identificación correlativo para 
permitir la trazabilidad 

  MAYOR 

- Los campos obligatorios del Formato para la 
Notificación de Sospechas de Reacciones 
Adversas correspondiente. 

  MAYOR 

4.7.10 ¿La información recogida en las notificaciones de 
reacciones adversas son utilizadas para realizar juicios 
de valor acerca de la intervención médica? 

  MENOR 

4.7.11 El Director Técnico remite las notificaciones de SRA 
identificadas a 

   

- En el caso de oficinas farmacéuticas, al Centro 
de Referencia Regional de Farmacovigilancia 
y Tecnovigilancia, según corresponda. 

  MAYOR 

4.7.12 ¿Las SRA grave se reportan en los formatos oficiales 
dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el 
caso? 

  CRÍTICO 

¿Las SRA leves y moderadas se reportan en un plazo 
no mayor a quince (15) días calendario? 

  MAYOR 

4.7.13 ¿El director técnico y todo el personal que labora en 
la oficina farmacéutica mantiene la confidencialidad 
de las notificaciones de sospechas de reacciones 
adversas? 

  CRÍTICO 

4.7.14 ¿Se han implementado medidas y estrategias para la 
comunicación oportuna y efectiva sobre la seguridad 
de los productos farmacéuticos que se comercialicen 
y/o dispensen? 

  MAYOR 

4.7.15 ¿Se difunde la información de seguridad de los 
productos farmacéuticos emitida por la ANM? 

  MAYOR 

 

OBSERVACIONES: 

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
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………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………... 

 

Anexo N°4: Plano del establecimiento farmacéutico 

Fuente: Propia, distribución de las zonas del establecimiento farmacéutico. 

 

LEYENDA: 

 INGRESO   SALIDA 

 

INGRESO  

SALIDA 
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Anexo N°5: Formato de check list de materiales e inmuebles para la implementación de 

infraestructura del establecimiento farmacéutico. 

Áreas MATERIALES E INMUEBLES 

ITEMS CUMPLE NO CUMPLE 

Almacén  Anaqueles 

 Parihuelas 

 Stands con llave de 

seguridad 

 Cintas de seguridad 

 Escalera de metal 

 Carrito de carga 

 Monitor 

 Teclado 

 Mouse 

 Lector de código de 

barras 

 Cámara de seguridad 

 Termohigrómetro  

 Botiquín de primeros 

auxilios 

 Extintor con carga 
vigente 

 Equipo deshumedecedor 

  

Caja  POS 

 Máquina detectora de 
billete 

 Caja de seguridad 

 Impresora  

 Cámara de seguridad 

 Dispensador de alcohol  

  

Atención 

Farmacéutica 
 Mostradores 

 Vitrinas 

 Dispensador de alcohol 
en zona externa para los 

compradores 

 Dispensador de alcohol 
en zona interna para el 

personal 

 Aire acondicionado 

 Ventiladores 

 Termohigrómetro 

  

Recepción  Monitor   
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 Mouse  

 Teclado 

Despacho  Bolsa de papel    

Oficina 

Administrativa 
 Escritorio (cajón con 

llave) 

 Gavetas 

 Impresora/fotocopiadora 

 Modem de internet 

 Laptop 

 Aire acondicionado 

 Papelería (lapiceros, 

regla, porta lapiceros, 

papel bond, archivadores, 

perforadora, engrapadora, 

clips) 

  

Servicios 

Higiénicos 

(SSHH) 

 Lavadero 

 Inodoro 

 Depósito de desechos 

 Dispensador de jabón 

 Dispensador de papel 

higiénico 

 Dispensador de papel 
toalla 

  

Vestuario  Dispensador de alcohol 

 Tapete de entrada 

 Lockers 

 Percheros 
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Anexo N°6: Lista maestra 

           

 

CÓDIGO NOMBRE VERSIÓN FECHA VIGENCIA

FORMATO DE 

DOCUMENTO

OG-000 ORGANIGRAMA 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

MC/DT-001 MANUAL DE CALIDAD 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

MF/DT-001 MANUAL DE FUNCIONES Y ORGANIZACIÓN 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

PG/DT-001 PROGRAMA ANUAL DE ACTIVIDADES 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

PG/DT-002 PROGRAMA DE INDUCCION AL PERSONAL NUEVO 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

PG/DT-003 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

PROCEDIMIENTOS

P/DT-001 ELABORACION DE POE 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-002 RECEPCION DE MEDICAMENTOS, DISPOISITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-003 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-004 TOMA DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVO 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-005 DISPENSACION  0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-006 EXPENDIO   0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-007 EVALUACION DE UNA RECETA 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-008 DEVOLUCIONES 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-009 RECLAMOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-010 MANEJO DE PRODUCTOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-011 INVENTARIO DE PRODUCTOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-012 RAP FARMACEUTICOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-013 RAP MEDICOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-014 CAPACITACION PERSONAL 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-015 LIMPIEZA 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-016 MANEJO DE ALERTAS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-017 MEDICAMENTOS VENCIDOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-018 INSTALACIONES ELECTRICAS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-019 MATERIAL INFLAMABLE 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-020 OBSERVATORIO DE PRECIOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-021 AUTOINSPECCION 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-022 SANITIZACION Y FUMIGACIÓN 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-023

ALMACENAMIENTO DE ESTUPEFACIENTES PSICOTROPICOS Y 

OTRAS SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN SANITARIA 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-024

DESTRUCCIÓN Y PRESENTACIÓN DE BALANCE DE PRODUCTOS 

CONTROLADOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-025

DISPENSACION DE ESTUPEFACIENTES PSICOTRÓPICOS Y OTRAS 

SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACIÓN SANITARIA 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-026 EVALUAR RECETAS MEDICAS DE PRODUCTOS CONTROLADOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-027

RECEPCION DE MEDICAMENTOS SUJETOS A BALANCE 

TRIMESTRAL 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-028 DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

P/DT-029 PLAN DE CONTINGENCIA EN CASO DE EMERGENCIAS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

FORMATOS

F/DT-001

RECEPCION DE PRODUCTOS CONFORMES ENTREGADOS POR LA 

EMPRESA DE TRANSPORTE 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-002 REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-003 REGISTRO DE DISPENSACIÓN 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-004 AUTOINSPECCIONES 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-005 LISTADO DE PRODUCTOS EXPIRADOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-006 DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS DETERIORADOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-007 RETIRO Y DEVOLUCION 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-008 QUEJA DE CLIENTE 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-009 TOMA DE INVENTARIO 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-010 FORMATO DE RAM 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-011 INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-012 REGISTRO DE CAPACITACIONES 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-013 CONTROL DE LIMPIEZA 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-014 PRODUCTOS EXPIRADOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-015 MANTENIMIENTO DE LAS AREAS E INSTALACIONES ELÉCTRICAS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-016 SANITIZACION Y FUMIGACIÓN 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-017 FORMATO DE DISPENSACIÓN 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-018

FORMATO DE INTERVENCION FARMACEUTICA Y REVISION DE LA 

RECETA 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-019

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A 

DISPOSITIVOS MEDICOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-020 REPORTE RAM (HOJA AMARILLA) 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

INSTRUCTIVOS

I/DT-01 MANEJO DE SUSTANCIAS DE RIESGO 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Fisico y/o Digital

I/DT-02 BIOSEGURIDAD Y MATERIALES DE COVID 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Fisico y/o Digital

           GAMA LAB LM/DT-001.V0.0

FORMATO

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
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FORMATOS

F/DT-001

RECEPCION DE PRODUCTOS CONFORMES ENTREGADOS POR LA 

EMPRESA DE TRANSPORTE 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-002 REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-003 REGISTRO DE DISPENSACIÓN 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-004 AUTOINSPECCIONES 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-005 LISTADO DE PRODUCTOS EXPIRADOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-006 DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS DETERIORADOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-007 RETIRO Y DEVOLUCION 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-008 QUEJA DE CLIENTE 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-009 TOMA DE INVENTARIO 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-010 FORMATO DE RAM 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-011 INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-012 REGISTRO DE CAPACITACIONES 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-013 CONTROL DE LIMPIEZA 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-014 PRODUCTOS EXPIRADOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-015 MANTENIMIENTO DE LAS AREAS E INSTALACIONES ELÉCTRICAS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-016 SANITIZACION Y FUMIGACIÓN 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-017 FORMATO DE DISPENSACIÓN 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-018

FORMATO DE INTERVENCION FARMACEUTICA Y REVISION DE LA 

RECETA 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-019

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A 

DISPOSITIVOS MEDICOS 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

F/DT-020 REPORTE RAM (HOJA AMARILLA) 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Físico y/o Digital

INSTRUCTIVOS

I/DT-01 MANEJO DE SUSTANCIAS DE RIESGO 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Fisico y/o Digital

I/DT-02 BIOSEGURIDAD Y MATERIALES DE COVID 0.0 01/10/2021 3 AÑOS Fisico y/o Digital
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Anexo 7: Documentos de BPA 

Anexo 7.1.: Procedimientos de BPA 

Anexo 7.1.1: POE 002 Recepción de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos sanitarios 
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Anexo 7.1.2.: POE 003 Almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos 

médicos y productos sanitarios. 
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Anexo 7.1.3.: POE 004 Control de temperatura y humedad relativa. 
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Anexo 7.1.4.: POE 010 Manejo de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos sanitarios 

Anexo 7.1.5.: POE 011 Inventario de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y 

productos sanitarios 
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Anexo 7.1.6.: POE 023 Almacenamiento de estupefacientes psicotrópicos y otras sustancias 

sujetas a fiscalización sanitaria 
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Anexo 7.1.7.: POE 027 Almacenamiento de estupefacientes psicotrópicos y otras sustancias 

sujetas a fiscalización sanitaria 
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Anexo 7.2: Formatos de BPA  

Anexo 7.2.1: F 001 Recepción de productos conformes entregados por la empresa de 

transporte 

 

Presenta ción C.C. F.F. Fabrican te F.V.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

FORMATO DE RECEPCIÓN DE PRODUCTOS CONFORMES ENTREGADOS POR LA EMPRESA DE TRANSPORTE

FARMACIA GAMA

Nombre:

DNI:

Nombre:

DNI:

Firma del Técnico encargado de 

recepción de la mercadería:

EMPRESA DE TRANSPORTE:

Verificar con G.R.
Unidades Observación

N° Guía de 

Remisión

Descripción 

del Producto
Item

Lima,.       de                                         del

Firma y sello del D.T.: 

PLACA DEL VEHÍCULO:
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Anexo 7.2.2: F 002 Registro de temperatura y humedad relativa 

 

 

M ES/AÑO:

Te mpe ra tura Hume da d Te mpe ra tura Hume da d

°C %HR °C %HR

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

AREA DE ALMACENAMIENTOAREA DE DISP ENSACIÓN

Farmacia Gama

LÍMITES CRÍTICOS: Temperatura  15 - 25°C nunca más  de 30ºC

CONTROL Y REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL AREA DE DISPENSACIÓN Y  ALMACENAMIENTO

DEL ESTABLECIMIENTO

/

R egistrado  

po r:
V°B° D.T.

TURNO: MAÑANA (0 9 :0 0  Hrs. )

Observaciones : …………………………………………………………………………………………………………………

Firma  y Se llo de l D.T.  re sponsa ble

R egistrado  

po r:
DIA V°B° D.T.

TURNO: MAÑANA(0 9 :0 0  Hrs. )
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Anexo 7.2.3: F 009 Toma de inventario 

 

UNIDADES FRACCIÓN

Contado por:

CODIGO PRODUCTO
STOCK ACTUAL

LABORATORIO:

FARMACIA GAMA

FORMULARIO DE INVENTARIO

FECHA

HORA

NUEVO 

STOCK

Director Técnico V°B°



- 61 - 
 

Anexo 7.2.4: F 015 Mantenimiento de las áreas e instalaciones eléctricas 
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Anexo 7.2.5: F 016 SANITIZACIÓN Y FUMIGACIÓN 
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Anexo 8: Documentos de BPD 

Anexo 8.1.: Procedimientos de BPD 

Anexo 8.1.1: POE 005 Dispensación 
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Anexo 8.1.2: POE 006 Expendio 
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Anexo 8.1.3: POE 007 Evaluación de una receta 
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Anexo 8.1.4: POE 008 Devoluciones 
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Anexo 8.1.5: POE 017 Medicamentos vencidos 
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Anexo 8.1.6: POE 025 Destrucción y presentación de balance de productos controlados 
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Anexo 8.1.7: POE 026 Evaluar recetas médicas de productos controlados 
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Anexo 8.1.8: POE 028 Destrucción de medicamentos 



- 73 - 
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Anexo 8.2.: Formatos de BPD 

Anexo 8.2.1: F 003 Registro de dispensación 

Anexo 8.2.2: F 005 Formato de listado de prodcutos expirados y/o proximos a vencer para 

canje 

 

 

 

 

 

 

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

LISTADO DE PRODUCTOS EXPIRADOS Y/O PRÓXIMOS A VENCER PARA CANJE

FECHA:

Farmacia Gama

PROVEEDOR:

PRODUCTO (S):

PRODUCTO PRESENTACIÓ N C.C. F.F.

Firma del Director Técnico Gerente General o Propietraio

PROVEEDOR
REG.  

SANITARIO
LABORATO RIO LOTE F.V.

TOTAL DE BULTOS:

OBSERVACIÓN:

UNIDA DES
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Anexo 8.2.3: F 006 Formato de devoluciones de productos deteriorados 

  FORMATO DE DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS DETERIORADOS 
              

              

              

FECHA:           

              

MOTIVO:           

              

PROVEEDOR:           

              

PRODUCTO (S):           

  CÓDIGO DESCRIPCIÓN LOTE 
REG. 

SANITARIO 
CANTIDAD 

VALOR 
(S/.) 

1             

2             

3             

4             

5             

6             

7             

8             

9             

10             

              

              

              

  
Firma del Director 

Técnico 
  Propietario o Gerente 

General 
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Anexo 8.2.4: F 007 Formato de retiro y/o devolución de productos 

 

FARMACIA GAMALAB 

FECHA:

PRODUCTO (S):

PROVEEDOR:

F EC H A LOT E

OBSERVACIÓN:

TOTAL DE BULTOS:

R EVISA D O 

P OR

     Gerente General

Sobre-stock:

P R OD UC T O P R ESEN T A C IÓN C .C . F .F .
R EG. 

SA N IT A R IO
LA B OR A T OR IO

Firma del Director Técnico

LOT E F .V. UN ID A D ES

FORMATO DE RETIRO Y/O DEVOLUCIÓN DE PRODUCTOS

M OT IVO

Observados por 

fabricante:

Observados por 

proveedor:
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Anexo 8.2.5: F 014 Formato de acta de productos expirados y/o deteriorados para su 

destrucción 

 

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

RUC:

Nombre:

DNI: DNI: DNI:

Cantidad de 

envases

Unidades por 

envase

Razón 

Social del 

proveedor

N° Guía de 

Remisión o 

factura

Lima, de del

FARMACIA GAMA

Nombre del 

producto

Nombre del 

Fabricante

Fecha de 

Vencimiento

Nombre de la Empresa Prestadora del Servicio de destrucción de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

Domicilio fiscal:

Firma del testigo (personal técnico)

Nombre: Nombre:

ACTA DE PRODUCTOS EXPIRADOS Y/O DETERIORADOS PARA SU DESTRUCCIÓN

Item C.C.Presentación F.F.

Número de 

Reg. 

Sanitario

N° Lote

Firma y sello del D.T. Firma y sello del Gerente General
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Anexo 8.2.6: F 017 Registro de dispensación 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 8.2.7: F 018 Formato de intervención farmacéutica y revisión de la receta 
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Anexo 9: Documentos de BPF 

Anexo 9.1.: Procedimientos de BPF 

Anexo 9.1.1: P 009 Reclamos 
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Anexo 9.1.2: P 012 Procedimiento de notificación de sospecha de reacciones adversas a 

productos farmacéuticos 
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Anexo 9.1.3: P 013 Procedimiento de notificación de incidente adverso a dispositivos 

médicos  
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Anexo 9.2.: Formatos de BPF 

Anexo 9.2.1: F 010 Formato de reacciones adversas al medicamento 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo 9.2.2: F 011 Formato de notificación de incidente adverso a dispositivos médicos  
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Anexo 9.2.3: F 020 Reporte RAM (hoja amarilla)  

 

 


