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1. RESUMEN

Una de las funciones principales del quimico farmacéutico es brindar atencién
farmacéutica en farmacias y boticas tanto en el sector privado como en el sector publico; asi
mismo, es el responsable de gestionar, disefiar e implementar procedimientos necesarios para
asegurar y/o garantizar una correcta dispensacién de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios (1).

En el presente trabajo de suficiencia profesional se realizo el analisis de los
requerimientos en estructura de un establecimiento farmaceutico y la implementacion
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 analisis
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
implementacion documentaria, procedimientos y formatos, para cada eje medular; que
constan de BPA, BPD, BPF. Con la finalidad de poder ser interpretado de manera sencillay
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. INTRODUCCION

El presente trabajo pone en manifiesto la situacién actual de las farmacia y boticas,
basandose en los reportes emitidos por la Direccion de Redes Integrales de Salud de Lima
centro; en el cual sefiala las faltas mas frecuentes por las cuales estos establecimientos son
sancionados siendo las principales, los incumplimientos de las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y Buenas Practicas de Dispensacion (BPD). Una farmacia se

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

Una farmacia independiente, es un establecimiento que va a permitir al consumidor
final adquirir medicamentos con toda la informacion 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 tenian que cumplir las BPA y BPD, con la finalidad
de brindar un servicio de calidad al consumidor final. A raiz, de esta actual resolucion en la
cual dejasin efecto a las R.M. N°132-2015/MINSA, en el cual estipula las medidas a cumplir
para las buenas practicas de almacenamiento, R.M. N°013-2009/MINSA donde hace
referencia a las BPD; sefiala también, que las buenas practicas de Farmacovigilancia (BPF),

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

Las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) garantizan el cumplimiento de las
condiciones y caracteristicas 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, ademas de brindar informacion entendible sobre el uso y conservacion en un



envase que permita mantener la calidad del medicamento (3). Asi mismo, con las Buenas
Préacticas de Farmacovigilancia (BPF), se asegura la comunicacion 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
0 como posible efecto secundario no reportado previamente; completandose asi las Buenas

Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF).

En la actualidad, la necesidad de conseguir productos farmacéuticos, en la situacion que
nos encontramos, debido a la concentracion 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; ademas de la falta

de interpretacion de las normas, hecho que se ha venido suscitando desde hace varios afios.

Para ello se plantea en este Trabajo de Suficiencia Profesional, implementar
procedimientos para luego proceder con la implementaciéon de las BPOF en el

establecimiento farmacéutico de la empresa Gama Lab Group SAC.

3. ANTECEDENTES
3.1.1. Situacion de los establecimientos farmaceuticos

Después de la publicacion de la Resolucion Ministerial N° 132-2015-SA/DM, N° 013-
2009/MINSA (BPA y BPD respectivamente); se esperaria 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. Situacién que se

evidencio debido a la coyuntura mundial (COVID-19).



El nimero de Establecimiento Farmacéutico (EF) sancionados en los Gltimos afios 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 excepcion 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 generd un descenso en la economia de la poblacion peruana.

Al iniciar el aislamiento social obligatorio a nivel gubernamental, las empresas se
encontraban econdémicamente capaces de solventar las pérdidas generadas por esta
disposicion presidencial; sin embargo, al transcurrir las semanas y no dar fin a esta
disposicion 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 expiracidn vencidas, por la venta de medicamentos adulterados,

venta de medicamentos con registro sanitario vencidos, entre otros.

El SARsCOVID-19 evidencid la deficiencia del sector salud para enfrentar algun tipo
de pandemia. La principal dificultad que se tuvo que superar en esta situacion era la falta de
tratamiento o cura para esta enfermedad conociendo que su mecanismo de contagio se
basaba en afecciones de las vias respiratorias, esto conllevo, que la poblacion se abasteciera

de medicamentos antigripales, medicamentos basicos; por ejemplo, paracetamol,



ibuprofeno, aspirina, acetil cisteina, entre otros. Debido a la incertidumbre del mecanismo
de tratamiento, se fueron aplicando tratamientos indicados para las vias respiratorias,
medicamentos que evidenciaban mejorias mientras que otras no, postulando un tratamiento
estandarizado por el Ministerio de Salud (MINSA), Anexo N°1. Lo que condujo una
concentracion de medicamentos elevando su costo hasta 5 veces a su precio base (4). El
Director Técnico (DT), quien es el Quimico 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, 0 no se
encontraba presente, porcentaje que supera el 50%, un valor que alarma debido que el DT
es la maxima 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
concentracion de puntos de ventas de medicamentos, falta de venta o promocion 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 minimas necesarias.

En 2019 La Direccién de Redes Integradas de Salud (DIRIS) Lima Centro realizé 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
accion de expender productos farmacéuticos que requerian la presentacion de una receta
médica sin solicitar la misma. EIl 62.90 % de las oficinas farmacéuticas no cuentan con un
director técnico; causando otras deficiencias como la falta de implementacion 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 tenian implementado las BPA.
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Adicional a ello, el 14.52% de las oficinas farmacéuticas no tienen implementado las BPD.
()

En 2020 La DIRIS Lima Centro realizd un listado con los establecimientos
farmaceéuticos 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 accion de expender productos farmacéuticos que requerian la presentacion 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 implementacion 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 tenian 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
improvisacion y necesidad de trabajar debido a la falta de empleo, y falta de conciencia

respecto al area en la cual se encuentran laborando.

4. MARCO TEORICO:

4.1. DEFINICIONES:

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO: Es aquel establecimiento especializado a
fabricar, realizar control de calidad, reacondicionar, comercializar, importar, exportar,

almacenar, distribuir, realizar atencién farmacéutica, elaborar preparados farmacéuticos,



expender PF, DM o PS entre otras actividades segun su clasificacion y para que pueda estar

habilitado, debe contar con autorizacion sanitaria de funcionamiento (7). Clasificandose en:

e Laboratorios

e Almacenes especializados

e Droguerias

e Botiquines

e Farmacia de los Establecimientos de Salud (EESS)

e Oficinas Farmacéuticas

OFICINA FARMACEUTICA: Es aquel establecimiento farmacéutico bajo la
responsabilidad o administracion de un profesional Quimico Farmacéutico en el que le
faculta el acto de dispensar y expender al consumidor final PF, DM (con excepcion de
equipos biomédicos y de tecnologia 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 excepcién de equipos biomédicos y de tecnologia
controlada) o PS, o se realizan preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se
denomine farmacia se requiere que el propietario sea un Quimico Farmacéutico (7); sin
embargo, una persona natural también puede abrir un establecimiento farmacéutico bajo la
denominacion de botica y la regencia de un Quimico Farmacéutico. Una farmacia
independiente; brinda el mismo nivel de interés de venta de medicamentos genéricos como
de marca permitiendo la libre eleccion al consumidor de escasos recursos econémicos.

Otorgando una mayor variedad de medicamentos accesibles a la poblacién.
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QUIMICO FARMACEUTICO: Una de las funciones principales del quimico
farmacéutico es brindar atencién farmacéutica en farmacias y boticas tanto en el sector
privado como en el sector publico; asi mismo, es el responsable de gestionar, disefiar e
implementar procedimientos necesarios para asegurar y/o garantizar una correcta

dispensacion de PF, DM y PS (8).

BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA: Es el conjunto de normas
establecidas para asegurar de forma integral el cumplimiento, por las oficinas farmacéuticas
del sector privado o publico como son los establecimientos de salud, de las BPA, BPF, BPD
y, cuando corresponda, las Buenas Practicas de Distribucion 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)

DISPENSACION: “Acto profesional del QF de brindar uno o mas PF, DM y PS a un
paciente o usuario, generalmente en atencién a la presentacion de una receta elaborada por
un profesional autorizado. En esta accion profesional el QF informa y orienta al paciente o
usuario sobre el uso adecuado del producto farmacéutico, reacciones adversas, interacciones

medicamentosas Yy las condiciones de conservacion del producto o dispositivo” (7).

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

presentacion de una prescripcion (7).

PRODUCTO FARMACEUTICO: “Preparado de composicion conocida, rotulado y

envasado uniformemente, destinado a ser usado en la prevencion, diagnostico, tratamiento y



curacion de una enfermedad, conservacién, mantenimiento, recuperacion y rehabilitacién de

la salud” (7).

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): Es el nombre comun para los
productos farmacéuticos recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud con el

objeto de lograr su identificacion internacional (7).

CONCENTRACION: Cantidad de sustancia medicamentosa o principio activo contenido
en un determinado peso o volumen de medicamento. La concentracion de estos se expresa
principalmente de las siguientes maneras: dosis unitaria/volumen, peso/peso, peso/volumen.

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

FORMA FARMACEUTICA: Es la presentacion del producto para su administracion o
empleo en los seres humanos y animales, estas pueden ser tableta, capsula, gragea, jarabe,

crema, solucion inyectable, entre otras (7).

DISPOSITIVO MEDICO: “Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informativo, material u otro articulo similar o
relacionado previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo en

combinacién, para uno o mas de los siguientes propdsitos especificos:

a) Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.

b) Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio 0 compensacion de una lesion.

¢) Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso
fisioldgico.

d) Soporte o mantenimiento de la vida.

e) Control de la concepcion.



f) Desinfeccion de dispositivos médicos”. (7)

PRODUCTO SANITARIO: Es cualquier producto destinado a limpiar, cuidar, modificar
el aspecto, perfume y proteccién personal o doméstica. Incluye a los productos cosméticos,

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

DOCUMENTO: “Informacion y su medio de soporte, tales como: registro, especificacion,
procedimiento, plano, informe, norma. EI medio de soporte puede ser papel, disco

magnético, optico o electronico, fotografia o muestra patron o una combinacion de estos”
().

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR: Procedimiento escrito aprobado que
contiene instrucciones que describen y explican, de manera estandarizada, como realizar una
operacion o tarea para lograr un fin especifico de la mejor manera posible, que no
necesariamente son especificas, sino de naturaleza mas bien general (por ejemplo:

capacitacion, autoinspecciones, almacenamiento, dispensacion, entre otros).

DOSIFICACION/POSOLOGIA: Describe la dosis de un medicamento, los intervalos

entre las administraciones y la duracion 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 cartdn 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 proteccion y estabilidad térmica. Estos elementos pueden (7).



PRESCRIPCION: Acto profesional que resulta de un proceso logico-deductivo mediante
el cual un profesional prescriptor autorizado concluye en una orientacion diagnéstica y toma
una decision terapéutica. Esta decision es plasmada en una receta médica, y se cifie por la

normatividad correspondiente (7).

PRINCIPIO ACTIVO/INGREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO: <“Cualquier
sustancia 0 mezcla destinada a ser utilizada en la elaboracion 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)

INTERACCION MEDICAMENTOSA: “Cualquier interaccion entre uno 0 mas
medicamentos, entre este con el alimento, o entre un medicamento y una prueba de
laboratorio. En general, las dos primeras categorias de interacciones tienen significativo por
el efecto que ellas pueden producirse en la actividad farmacol6gica 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 clinico negativo derivado de la
farmacoterapia y que, por su interferencia real o potencial, no permite conseguir el objetivo

terapéutico esperado o genera efectos no deseados” (7).
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5. DESCRIPCION DE LA PROBLEMATICA

Debido a la coyuntura mundial SARs COVID-19, las oficinas farmacéuticas han
destacado por su importancia en la sociedad; ya que, son los Unicos establecimientos
autorizados por la DIRIS, entidad que garantiza el cumplimiento de las BPA, BPD, BPF.
Por el cual, estos establecimientos gestionados por un quimico farmacéutico deben cumplir
con los requisitos obligatorios de la normativa gubernamental; puesto que, de no hacerlo,
esto significaria 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
caracteristicas (temperatura, humedad, luz) éptimas 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 informacion clara sobre el uso y conservacién de los PF, DM o PS.
Finalmente, al no cumplir las BPF; no se estaria asegurando la comunicacion 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 implementacidn de procedimientos para la obtencion 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 ESPECIFICOS:

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. JUSTIFICACION

Debido a la problematica presentada, la oficina farmacéutica esta obligada a cumplir con
la normativa vigente; sin embargo, diversos establecimientos son sancionados; debido al
incumplimiento de la misma; siendo las faltas mas frecuentes; la ausencia del Director
Técnico, responsable de una adecuada gestion farmacéutica, a consecuencia de un
desconocimiento, falta de una escaza interpretacion u omision 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 laempresa

Gama Lab Group SAC.

8. METODOLOGIA

8.1. Tipo de investigacién

Este trabajo de suficiencia profesional pertenece a una investigacion de tipo operativo
con fines practicos para una adecuada interpretacion de la BPOF, que consta de tres ejes
medulares; Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA), Buenas Précticas de Dispensacion

(BPD), Buenas Précticas de Farmacovigilancia (BPF).
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8.2. Disefio Metodoldgico

El disefio de este trabajo de suficiencia profesional es pre experimental y se divide en
dos partes; siendo la primera el analisis de los requerimientos correspondientes a la
infraestructura del EEFF; y la segunda parte, la implementacién documentaria
correspondiente a las BPA, BPD, BPF. Para este tipo de disefio, los cambios son el resultado

de la intervencion. No se emplea ningln grupo de control o de comparacion.

8.3. Metodologia

Se aplicaré la guia en cada seccion de las BPOF que consta de lo siguiente:

a) Analisis de los requerimientos de infraestructura: se realizard un andlisis de la
situacién previa a la implementacion de la infraestructura.

Posterior a la entrega del local; se realiza una evaluacion general del establecimiento;
posterior a ello, se inicia con el disefio de areas necesarias para una oficina farmacéutica
como atencion farmacéutica, almacenamiento, oficina administrativa, entre otras areas
necesarias. Ademas, se crea un formato de check list en el cual describe materiales e
inmuebles necesarios para cada area del EEFF.

b) Implementacion documentaria: Implementacion 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; basandose en los requerimientos que exige el manual de
BPOF; usando la Resolucion 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 continuacidn, se muestran los resultados obtenido en este trabajo de suficiencia

profesional.

9.1. Resultados del analisis de los requerimientos de la infraestructura a implementar
las BPOF.

e Areas: Se hace toma del local para poder planificar, distribuir y ordenar las distintas
areas que se requieren para una oficina farmacéutica, como son las areas de;
almacenamiento, lugar donde se van a conservar los PF, DM y PS con las condiciones
declaradas por el fabricante y esta &rea deberd cumplir con la dimension correspondiente
del area total del EEFF, ademas; en esta area se realizara la recepcion de los productos
adquiridos por los laboratorios y/o distribuidoras; atencion farmacéutica, en esta area se
realizara todo el proceso de atencion, desde la recepcion de la receta hasta la
dispensacién y/o expendio de los PF, DM o PS a los consumidores finales; oficina
administrativa, lugar donde se almacenara los documentos del establecimiento
farmacéutico, entre otras areas (SSHH, zona de cambio de uniforme del personal, caja
y entrada del personal). Segun se anexa en Anexo N°4.

e Elaboracion del plano: distribucion de las zonas para su posterior aprobacion. Segun se
anexa en Anexo N°4.

e Adquisicion de materiales e inmuebles: Formato en uso durante la etapa de
implementacion de un establecimiento farmacéutico. Segln se anexa en Anexo N°5

e Registro en la Notaria: Realizar una busqueda del nombre de la empresa en
Superintendencia Nacional de los Registros Publicos (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 procedié a solicitar el Registro Unico de Contribuyentes
(RUC), el cual serd entregado por la Superintendencia Nacional de Aduanas y de
Administracion Tributaria (SUNAT).

e Autorizaciones municipales: Se requirio solicitar la autorizacion municipal para realizar
la construccidn, autorizacion 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 documentacion minima que todo establecimiento debe
contener; estos documentos deben encontrarse de forma fisica y virtual, en este caso se
muestra la version 1.0, creados el 01 de octubre del 2021 y tienen una vigencia de 3
afios que deben ser aprobados por el Director Técnico (DT). Segun se anexa en Anexo

N°7: DOCUMENTOS DE BPA

Tabla N°1: Documentos para cumplir las BPA

GAMA LAB FORMATO
. LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
cODIGO NOMBRE

PROCEDIMIENTOS

RECEPCION DE MEDICAMENTOS, DISPOISITIVOS MEDICOS Y

P/DT-002 PRODUCTOS SANITARIOS

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
P/DT-003 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
ALMACENAMIENTO DE ESTUPEFACIENTES PSICOTROPICOS Y

P/DT-023 OTRAS SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACION SANITARIA
P/DT-027 RECEPCION DE MEDICAMENTOS SUJETOS A BALANCE TRIMESTRAL
FORMATOS

RECEPCION DE PRODUCTOS CONFORMES ENTREGADOS POR LA
F/DT-001 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 ELECTRICAS
F/DT-016 SANITIZACION Y FUMIGACION

9.2.2. Resultados de los procedimientos que corresponda a las Buenas Practicas de
Dispensacion (BPD): Todos los procedimientos y formatos descritos en la siguiente
tabla N°2 corresponde a la documentacion minima que todo establecimiento debe
contener; estos documentos deben encontrarse de forma fisica y virtual, en este caso se
muestra la version 1.0, creados el 01 de octubre del 2021 y tienen una vigencia de 3
afos que deben ser aprobados por el Director Técnico (DT). Segun se anexa en Anexo

N°8: DOCUMENTOS DE BPD

Tabla N° 2: Documentos para cumplir las BPD

FORMATO
GAMA LAB LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
CcODIGO 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
DESTRUCCION Y PRESENTACION DE BALANCE DE PRODUCTOS
P/DT-024 CONTROLADOS
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DISPENSACION DE ESTUPEFACIENTES PSICOTROPICOS Y OTRAS
P/DT-025 SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACION SANITARIA
P/DT-026 EVALUAR RECETAS MEDICAS DE PRODUCTOS CONTROLADOS
P/DT-028 DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS
FORMATOS
F/DT-003 REGISTRO DE DISPENSACION
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 DISPENSACION
FORMATO DE INTERVENCION FARMACEUTICA'Y REVISION DE LA
F/DT-018 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 documentacion minima que todo establecimiento debe
contener; estos documentos deben encontrarse de forma fisica y virtual, en este caso se
muestra la version 1.0, creados el 01 de octubre del 2021 y tienen una vigencia de 3
afios que deben ser aprobados por el Director Técnico (DT). Segun se anexa en Anexo

N°9: DOCUMENTOS DE BPF

Tabla N°3: Documentos para cumplir las BPF

FORMATO
GAMA LAB LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS

cODIGO NOMBRE

PROCEDIMIENTOS

P/DT-009 RECLAMOS

P/DT-012 RAP FARMACEUTICOS

P/DT-013 RAP MEDICOS

FORMATOS

F/DT-010 REACCIONES ADVERSAS DEL MEDICAMENTO
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A

F/DT-011 DISPOSITIVOS MEDICOS

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

Luego del analisis de la infraestructura del local se observo que el local no contaba con
una distribucién de las areas correspondiente para poder proceder de manera inmediata con
la implementacion de BPOF; como dicta la Resolucion Ministerial N°808-2021-MINSA,;
esto permitio realizar un analisis en cada seccion que corresponde a esta normativa (BPA y

BPD) siguiendo el formato de inspeccion del Documento Técnico (Anexo N°2: Guia de

inspeccion) lo que permitid visualizar el estado general del establecimiento; segun la norma
no existe un tamafio minimo para cada area de una oficina farmacéutica. Por ejemplo; para
la zona de almacenamiento; segun la norma, debe ir en concordancia a la frecuencia de
adquisicién de productos, pero no sefiala un area minima, dejando a la libre eleccion la
distribucion de cada zona del EEFF. Sin embargo, en otros paises como es en el caso de
varias comunidades de Espafia, existen indicaciones mas especificas, donde se sefiala el
minimo de area total del establecimiento y area minima de la zona de atencién al publico.
En la cual, varia de 70-85m? como area minima del establecimiento y 30m? como minima
area destinada para la atencion al publico o usuario (9). Lo que permitiria una distribucién
de espacios mas apropiados y organizado. En el caso de Argentina, no sefiala el &rea minima

del EEFF, pero si sefiala el area minima de la zona de atencion al publico, siendo de 35m?2.

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 sefialan que
el piso no debe tener rigurosidades ya que al presentar estas malformaciones como fisuras;
estas condiciones facilitaria la acumulacion de polvo, lo que generaria contaminacion y
afectacion de los PF, DM o PS (2); ademés podria generar accidentes, a diferencia de la
resolucion 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 disefiadas de tal manera que permita una adecuada limpieza y menor
acumulacion de polvo, como lo indica la actual resolucion vigente; ya que, estas indicaciones
permitiran almacenar los productos sin exponerse a una contaminacion. La zona de
almacenamiento y exhibicion de los productos han sido estructurados, en el plano; con la

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

El espacio asignado para el almacenamiento del establecimiento, debe estar en
concordancia con la frecuencia de adquisicién de productos y el volumen (til 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 implementacion documentaria con
respecto a las BPA, como se observa en el Anexo N°7. La implementacion documentaria
dependeréa del tipo de productos que se comercializara, en este caso, se implemento para PF,

DM y PS que no requieran cadena de frio.

En cuanto a las BPD; al hacer la comparacion 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 dispensacion con el fin de
garantizar un servicio de calidad para los pacientes; ademas de brindar una adecuada y
oportuna informacion 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
alimentacién que debe ingerir; entre otras orientaciones brindadas por el QF. Estas
intervenciones por parte del profesional de la salud; garantizaran una reduccion y/o

eliminacion de posibles interacciones peligrosas 0 mortales en los pacientes.

Para las BPF se tomd como precedente a R.M. N°539-2016/MINSA,; en el cual solo
sefiala las responsabilidades de cada establecimiento y del profesional responsable; QF,
quien es el encargado de la promocién, monitorizacién, vigilancia y evaluacion 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 poblacidn pueden surgir reacciones no
contempladas previamente; es por ello la importancia de un adecuada Buena Préactica 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; aun existen muchas falencias y un inadecuado manejo;
siendo una de las areas a implementar mas dificultosas debido a que durante muchas décadas,
la Farmacovigilancia no habia 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 areas que garantizan el cumplimiento de las

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

12.

CONCLUSIONES

El establecimiento no contaba con una distribucion de las &reas ni bases documentarias,
segun la norma.

Se analizaron los requerimientos de materiales y documentacion para la implementacion
de las BPA y BPD, con lo cual se elaboré un formato para la adquisicion de materiales
e inmuebles.

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

oportunos para un correcto funcionamiento del establecimiento farmacéutico.

RECOMENDACIONES

Se recomienda a la empresa Gama Lab Group realizar una implementacién estructural
del establecimiento para iniciar la implementacion 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 poblacion.
Se recomienda a la Facultad de Ciencias y Filosofia realizar mayor difusion acerca de
la carrera de Farmacia y Bioquimica.

Se recomienda a Facultad de Ciencias y Filosofia, incluir en la malla curricular cursos
relacionados a asuntos regulatorios.

Se recomienda crear un procedimiento para registrar el cumplimiento de la dispensacion

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 SEVEIO.
Medicamento et Dﬁoﬁsisri | Duracion | Via adminriértﬁrﬁa'ciio'ﬁ |
Fosfato de 500 mg cada 12 E
; '.J 7-10 dias VO
cloroquina horas
Medicamento | Dosis | Duracién | Via administracion |
200 mg cada 8 .
Hidroxicloroquina J 7-10 dias VO
horas |
0
Medicamento | Duracion | Via administracion |
7-10 dias VO
Hidroxicloroquina
Azitromicina jias /O
cada 24 horas
Fuente:

Documento técnico: prevencion, diagnéstico y tratamiento de personas afectadas por covid-

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

LABORATORIOS

Estado (Nacion, Provincias, Municipios) + Entidades Civiles
ANMAT, ADECUA

PRINCIPIOS COMERCIA- DISTRIBUCION VENTAS
g R&D L vos MEDICAMENTOS =0 ooy
]
2 INVESTIGACION MOLECULAS — v
£ g BASICAYCLINICA —  BASICAS (0T0) |_) OTROSACTORES  _ g
&3 1 N .
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5 8 LABORATORIOS FARMACEUTIOS —> DISTRIBUIDORES — T Tixs A~ A — s
5 > Y FARMOQUIMICOS A — 5
O 7 cLiNicAs/ ¢ -
2 Jd: HOSPITALES N Rp
o] N MEDICOS
CONVENIOS - MANDATARIAS
5 APM’S (150.000)
| T | o
pindustria farmacéutica y farmacias PEmpresas de medicina prepaga APORTES
PAportes por entrega de muestras médicas »Otros mecanismos de financiacion (mutuales, SUBSIDIOS
a los hospitales pablicos ART, Seguros, Recetario solidario, Vale Salud,
» Obras sociales Plan Remediar, etc
g N 3 .5 .Y . o T o
O
S
pes |
O
w
e

— Medicamentos
Informacion
- Dinero

Fuente: Reporte sectorial: Laboratorios e industria farmacéutica

Anexo N°3: Guia de inspeccion

V. OFICINA FARMACEUTICA DE SINTESIS QUIMICA
4.1 DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
4.1.1 a) écuenta con un Manual de Calidad, donde constan MAYOR

las directrices de la politica de Calidad, elaborado,
revisado y aprobado?
El Manual de Calidad contiene:

-éMision, visidn y organigrama? MENOR
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b) éLas funciones y responsabilidades del personal MAYOR
estan claramente especificadas en las descripciones
de trabajo?
c) se han establecido e implementado procedimientos MAYOR
operativos y estandarizados?
d) ¢ Las actividades contempladas en el manual son MAYOR
trazables y estan disponibles?
e) en las instalaciones del establecimiento existen MAYOR
muestras médicas o muestras gratuitas de productos
y/o dispositivos en alguna de las dreas donde se
realicen actividades contempladas en el presente
Manual?
f) éLos productos y/o dispositivos son adquiridos de CRITICO
los establecimientos farmacéuticos con autorizacién
sanitaria de funcionamiento?
g) las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o
farmacias de los establecimientos de salud funcionan
dentro de:
- ¢Mercado de abastos? CRITICO
- ¢Ferias? CRITICO
- ¢Campos feriales? CRIiTICO
- ¢Grifos? CRITICO
- ¢Predios destinados a casa habitacion? CRITICO
h) éEn las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o MAYOR
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?
4.1.2 ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para MAYOR
la atencion de quejas y/o reclamos?
éSe registra la atencion a las quejas y/o reclamos MAYOR
presentados por los usuarios o pacientes, respecto a
los servidores, productos y/o dispositivos
4.1.3. ¢éSe realizan autoinspecciones como minimo una vez MAYOR
al afio o cada vez que se detecte cualquier deficiencia
o necesidad de accidn(es) correctiva(s)?
¢éSe realiza un informe en el caso de detectar no MENOR
conformidades?
4.2 PERSONAL
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421 ¢Cuenta con un profesional Quimico Farmacéutico CRITICO
como Director Técnico?

4.2.2 écuenta con personal técnico en farmacia con la MAYOR
calificacién y experiencia necesaria que garantice el
cumplimiento de las BPOF?

4.2.3 ¢El personal del establecimiento recibe MAYOR
entrenamiento inicial (induccién), y capacitacion
sobre los procesos de las Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica?

4.2.4 écuenta con un programa anual de capacitacion de las MENOR
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica?

4.2.5 ¢En la carpeta personal de cada trabajador se deja
constancia escrita de las actividades de capacitacién?
Director Técnico MAYOR
Quimico Farmacéutico asistente MAYOR
Técnico en farmacia MAYOR

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

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

4.2.8 ¢En el manejo de sustancias de riesgo como material CRITICO
radioactivo, narcéticos, citotdxicos, bioldgicos,
toxicos, inflamables, sensibilizantes, entre otros, se
proporciona  formacidon  especifica, ropa e
implementos de seguridad al personal, de acuerdo
con el instructivo y/o procedimiento de seguridad
para el manejo adecuado de los mismos?

4.2.9 ¢El personal se somete a exdmenes médicos regulares INFORMATIVO
de acuerdo a la actividad a realizar?

4.3 DOCUMENTACION

43.1 écuenta con los siguientes libros oficiales?
De recetas, cuando se realicen preparados MENOR
farmacéuticos
De control de estupefacientes, cuando cuenta con CRITICO
sustancias estupefacientes
De control de psicotropicos, cuando cuenta con CRITICO
sustancias psicotrdpicas
De ocurrencias MENOR
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4.3.2 écuenta con el siguiente material de consulta?
Primeros auxilios y emergencias toxicoldgicas MENOR
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica MENOR
Farmacovigilancia MENOR

4.3.3 écuenta con los siguientes documentos que son de
conocimiento del personal?
Manual de Calidad MAYOR
Los procedimientos operativos estandar, estan de MENOR
acuerdo al procedimiento de elaboracién de
documentos y formatos
Procedimiento operativo que contemple |Ia MENOR
elaboracion, revision, aprobacion, actualizacion vy
distribucién; asi como, las acciones a seguir ante la
perdida y/o dafio total y/o parcial de los documentos.

43.4 éLas modificaciones o correcciones del documento MENOR
del documento quedan registradas (firmadas vy
fechadas) permiten leer la informacion original?
¢éSe cuenta con un listado que permita identificar las MENOR
firmas del personal y siglas utilizadas?

4.3.5 ¢éLos registros son realizados en forma inmediata a la MAYOR
actividad?

4.3.6 ¢Los documentos relacionados a las Buenas Practicas MAYOR
de Oficina Farmacéutica se archivan de forma segura
y es de facil acceso?

4.4 INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO

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

4.4.2 éLa iluminacién dentro del establecimiento permite MENOR
gue el trabajo se realice en forma apropiada y segura?
¢El cableado eléctrico cuenta con cubierta MENOR
protectora?
éla ventilacion natural o artificial permite una MAYOR
adecuada circulacién de aire?
¢Se impide la incidencia directa de la luz solar hacia MAYOR
los productos y/o dispositivos?

4.4.3 ¢Las instalaciones estdn protegidas contra la entrada MAYOR

de insectos, aves, roedores y otros agentes
contaminantes?
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¢Cuenta con un certificado de saneamiento ambiental MAYOR
vigente?
4.4.4 ¢Las paredes y pisos son de facil limpieza? MAYOR
élas paredes se mantienen en buen estado de MAYOR
conservacion y son resistentes, brindando las
condiciones necesarias para un adecuado
almacenamiento de los productos y/o dispositivos?
éLos techos impiden el paso de los rayos solares y la MAYOR
acumulacién de calor?
4.4.5 ¢éSe restringe el acceso de personas no autorizadas a MAYOR
las areas internas del establecimiento?
¢Se han implementado mecanismo de seguridad para MAYOR
evitar el robo y la apropiacién indebida de los
productos y/o dispositivos que se encuentren
almacenados?
4.4.6 ¢El establecimiento cuenta con las siguientes areas
debidamente separadas, equipadas, delimitadas e
identificadas, procurando un flujo adecuado que evite
confusiones o la contaminacion de los productos y/o
dispositivos?
- Recepcion de productos MAYOR
- Dispensacion 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

éCuenta con areas auxiliares destinadas al cambio de MENOR

uniforme y custodia de los articulos personales?

¢Cuenta con servicios higiénicos debidamente MENOR

separados, dotados con implementos de aseo

necesarios y ventilados natural o artificialmente?

4.4.7 El establecimiento farmacéutico, ¢dispone al menos

de?
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- Estantes, anaqueles o vitrinas. MAYOR
- Termohigrémetro(s) MAYOR
- Extintores con carga vigente MAYOR
- Materiales de limpieza MAYOR
- Botiquin de primeros auxilios MENOR
Cuando corresponda. ¢Cuenta con?
- Equipo de aire acondicionado MAYOR
- Equipo electrégeno u otro sistema MAYOR
alternativo.
- Tarimas o parihuelas de plastico, madera MENOR
tratada o metal
- Ventilador(es) MENOR
- Equipo de calefaccion MENOR
- Equipo deshumedecedor MENOR
4.4.8 ¢éLos alimentos, bebidas y articulos personales estan MAYOR
debidamente separados de las areas donde se
brindan los servicios farmacéuticos?
¢Se senaliza la prohibicion de fumar dentro del MENOR
establecimiento?
449 ¢las instalaciones estan limpias, desinfectadas y MENOR
mantenidas de acuerdo a sus procedimientos?
¢éSe registra estas operaciones? MENOR
4.5 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
45.1 El disefio y equipamiento de las areas estan de
acuerdo con:
- Frecuencia de adquisiciones de los productos INFORMATIVO
y/o dispositivos.
- Rotacion y volumen de almacenamiento de MAYOR
los productos y/o dispositivos
- Condiciones de almacenamiento requeridas MAYOR
por los productos vy/o dispositivos:
temperatura, luz, humedad y otros.
4.5.2 éLos equipos e instrumentos se encuentran en buen MAYOR

estado de mantenimiento?¢se registra esta actividad?

-30-




45.3 éLos productos y/o dispositivos se colocan sobre las MAYOR
tarimas o parihuelas, estantes u otros, y no
directamente sobre el piso?
¢Los estantes, racks, parihuelas u otros, se MAYOR
encuentren ubicados a una distancia de la pared y
techos que permita la limpieza y ventilacion?
¢Los extintores contra incendios cuentan con carga MAYOR
vigente y estan ubicados en un lugar visible y de facil
acceso?
4.5.4 éLos anaqueles, estantes o racks estan asegurados MENOR
para evitar la caida de los productos y/o dispositivos?
¢éTienen la capacidad y resistencia suficiente para MAYOR
soportar su volumen y peso a fin de evitar
deformaciones o accidentes?
45,5 éSe realiza la revision de los productos y/o
dispositivos, y documentos presentados por el
proveedor siguiendo el procedimiento operativo
interno de recepcién, considerando como minimo?
- Nombre del producto MAYOR
- Concentracién y forma farmacéutica, cuando MAYOR
corresponda
- Proveedor MAYOR
- Forma de presentacion MAYOR
- Numero o cddigo de lote o serie MAYOR
- Fecha de vencimiento, cuando corresponda MAYOR
- Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria MAYOR
Obligatoria
- Cantidad solicitada y recibida MAYOR
- Condiciones de almacenamiento MAYOR
4.5.6 En la recepcién de los productos y/o dispositivos.
éconsideran la revision de lo siguiente?
- Que el material del embalaje no se encuentre MAYOR
abierto, quebrado o himedo, o que evidencia
deterioro de producto y/o dispositivo.
- Que laidentificacion corresponda al producto MAYOR
y/o dispositivo, de acuerdo a los documentos
presentados por el proveedor.
- Que el envase mediato o inmediato no se MAYOR

encuentre abierto, arrugado, quebrado,
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deformado o humedo, y no se observen
manchas, perforaciones o cuerpos extrafios.

- 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

éLa verificacion de las caracteristicas basicas de los
productos y/o dispositivos, segtn el tipo de envase
(vidrio, plastico, aluminio, blister termosellado o
folios u otro material de envase), se registra de
acuerdo a lo sefialado en el numeral 3.34 del Manual?

MAYOR

4.5.8

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

MAYOR

4.5.9

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

CRITICO

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?

CRITICO

45.11

éPara el caso de estupefacientes, psicotrépicos,
precursores y medicamentos que los contienen, se
almacenan con las medidas de seguridad y segln lo
establecido en el Reglamento especifico?

CRITICO

4.5.12

éSe considera un sistema o mecanismo que permita
garantizar la correcta ubicacion y distribucién de los
productos vy/o dispositivos en el drea de
almacenamiento?

INFORMATIVO

4.5.13

De acuerdo al sistema de ubicacion, ¢éLos 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 electrénico que consigne
el numero o cédigo de lote o serie y fecha de
vencimiento de los productos y/o dispositivos, seglin
corresponda, y que permita su verificacién periddica?

MENOR

4.5.14

éCuenta con procedimientos operativos
estandarizados e implementados para el control de
existencias mediante la toma de inventarios
periddicos?

MAYOR

¢éSe 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 préximos a expirar?

MENOR

4.5.16

¢éSe establece el sistema FIFO y/o sistema FEFO a fin
de minimizar el riesgo de vencimiento y asegurar una
adecuada rotacion de los productos y/o dispositivos?

MAYOR

4.5.17

éSe cuenta con un procedimiento operativo para la
devolucién de productos y/o dispositivos?

MAYOR

4.5.18

¢éLos productos y/o dispositivos que se encuentran en
el drea de devolucion estan identificados vy
registrados?

MAYOR

4.5.19

¢éSe 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

CRITICO

4.5.21

¢éLos productos y/o dispositivos devueltos retornan al
inventario disponible siempre que existe evidencia del
registro de los productos devueltos y su estado de
conservacion, verificados por el Director Técnico o
Quimico Farmacéutico responsable?

CRITICO

4.5.22

¢Tiene un procedimiento operativo para la baja de
productos y/o dispositivos y su disposicion final?

MAYOR

4.5.23

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

CRITICO

4.5.24

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

CRITICO

4.6

BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION

4.6.1

¢Se cumplen las Buenas Practicas de Dispensacion 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 dispensacion 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 actla con la seguridad que brinda el respaldo
cientifico?

MENOR

4.6.3

¢El Quimico Farmacéutico es responsable de una
adecuada dispensacién de los productos y/o
dispositivos, contribuyendo con la calidad, seguridad
y eficacia de los mismos?

INFORMATIVO

¢El Quimico farmacéutico realiza una adecuada
gestion 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 estd bajo la supervisién del profesional
Quimico Farmacéutico?

CRITICO

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

CRITICO

4.6.5

¢En el proceso de dispensacién se consideran las
siguientes actividades realizadas por el Quimico
Farmacéutico?

- Recepcion y validacidon de la receta.

MAYOR

Analisis e interpretacion de la prescripcion.

MAYOR

- Preparacion y seleccién de los productos para
su entrega.

MAYOR

- Entrega de los productos e informacion por el
dispensador.

MAYOR

- Registros

INFORMATIVO

4.6.6

¢éLa dispensacidn 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

¢éLa dispensacion y el expendio de los productos y/o
dispositivos se efectia de acuerdo a la condicion de
venta de los mismo, que se encuentra especificada en
el registro sanitario y en el rotulado del producto y/o
dispositivo?

CRITICO

4.6.8

¢Se verifica que en la receta se consigna la siguiente
informacién?
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a) Nombre y numero de colegiatura del MENOR
profesional que la prescribe, nombre y
direccion del establecimiento de salud
(impreso o sellado)
b) Nombres, apellidos y edad del paciente. MAYOR
c) Denominacion Comun Internacional (DCI) MAYOR
y opcionalmente el nombre de marca, si
lo tuviere.
d) Concentracidn del Ingrediente MAYOR
Farmacéutico Activo-IFA
e) Forma farmacéutica MENOR
f) Unidad de dosis, indicando el numero de MENOR
unidades por toma y dia, asi como la
duracidn del tratamiento.
g) Viade administracion. MENOR
h) Indicaciones MAYOR
i) Informacion dirigida al profesional INFORMATIVO
Quimico Farmacéutico que el facultativo
estime pertinente.
j)  Lugary fecha de expedicién, vigencia de MAYOR
la receta y firma del facultativo que
prescribe.
4.6.9 ¢éLa receta consigna ademas de los literales a), b), i) y MENOR
i), del numeral 5.6.8 del manual, el nombre o
denominacion del dispositivo médico?
Adicionalmente, ¢Consigna la marca, modelo, codigo
u otras caracteristicas especificas?
4.6.10 ¢El Quimico Farmacéutico en base a la validacidn de MAYOR
la receta, decide la dispensacion o no de los productos
y/o dispositivos, y/o la pertinencia de una
interconsulta con el prescriptor?
¢En caso de no atencidn, se comunica al paciente MENOR
sobre el problema detectado, cuidando de no
cuestionar la actuacion de otros profesionales de la
salud?
4.6.11 ¢éSe verifica que la receta que incluye sustancias CRITICO
sujetas a fiscalizacion sanitaria se ajuste a las
condiciones particulares que determine su normal
especifica?
4.6.12 éVencido el plazo de validez de la receta fijado por el MAYOR

prescriptor, se dispensa o expende contra su
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presentacion, algun producto y/o dispositivo de venta
bajo receta médica?

4.6.13 ¢El analisis e interpretacidon de la receta incluye la MAYOR
lectura de la prescripcidn, correcta interpretacién de
las abreviaturas utilizadas por los prescriptores,
confirmacidn del ajuste de dosis en funcion al estado
y situacién particular del paciente, correcto calculo de
dosis, cantidad a entregar de producto, identificacion
de posibles interacciones y duplicidad terapéutica?
¢éSi existen dudas sobre la prescripcion, el Quimico MAYOR
Farmacéutico lo resuelve a través de una
interconsulta con el prescriptor?
4.6.14 ¢El andlisis e interpretacion de la receta es realizado MAYOR
de manera exclusiva por el profesional Quimico
Farmacéutico?
¢El profesional quimico farmacéutico, tiene en MAYOR
cuenta?
- El uso concominante de otros productos MAYOR
farmacéuticos
- Eluso de medicamentos durante el embarazo MAYOR
- Eluso de medicamentos durante la lactancia MAYOR
- Presencia de alergias MAYOR
- Contraindicaciones con enfermedades o MAYOR
problemas de salud.
- Interacciones con otros productos MAYOR
farmacéuticos
- Duplicidades MAYOR
- Otros INFORMATIVO
4.6.15 éla preparacién y seleccion de los productos y/o MAYOR
dispositivos para su entrega al paciente comienza una
vez que la prescripcion se ha comprendido sin dudas?
4.6.16 éPara la correcta seleccién de los productos y/o MAYOR
dispositivos, se realiza una lectura cuidadosa del
rotulado, asegurando que el nombre, la
concentracion la forma farmacéutica, la via de
administracién y la presentacién del mismo
corresponde a lo prescrito?
éAntes de su entrega, se comprueba que el o los MAYOR

productos o dispositivos tienen el aspecto adecuado,
verificando que los envases mediatos e inmediatos se
encuentren en buenas condiciones?
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¢El rotulado del envase mediato e inmediato MAYOR
corresponde al mismo producto y/o dispositivo y
cumple con las especificaciones establecidas en las
normas correspondientes?
¢En el caso de los dispositivos médicos se verifica el MAYOR
nombre o denominacidon del dispositivo médico,
marca, modelo, cddigo u otras caracteristicas
especificas?
4.6.17 ¢éPara el conteo de las tabletas o capsulas a granel se MAYOR
utilizan materiales adecuados (guantes, contadores,
manuales, entre otros) evitando el contacto directo
de las manos del personal con el producto?
4.6.18 Los productos farmacéuticos a dispensar o MENOR
expenderse en unidades inferiores al contenido del
envase primario ¢Se entregan en envases que
consignen por lo menos la siguiente informacién?
- Nombre y direccidn del establecimiento. MAYOR
- Nombre del producto MAYOR
- Nombre del laboratorio fabricante. MAYOR
- Concentracién de principio activo. MAYOR
- Via de administracién MAYOR
- Numero de lote MAYOR
- Fecha de vencimiento MAYOR
éLos productos permanecen o se conservan en sus MAYOR
envases originales?
éSe conserva hasta el final en los blister o folios, la MAYOR
seccion en la que se encuentra consignada el niumero
de lote y fecha de vencimiento?
éSe muestra el envase original del producto o INFORMATIVO
dispositivos dispensado por unidad, a solicitud del
usuario.
4.6.19 ¢Se acondicionan los productos y/o dispositivos de CRITICO
manera segura para su conservacion y traslado.
4.6.20 éSe entregan los productos y/o dispositivos al MAYOR
paciente o usuario con instrucciones claras,
afiadiendo la informacidn que se estime conveniente?
4.6.21 éLos pacientes son tratados con respeto y se MAYOR

mantiene la confidencialidad e intimidad cuando se
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dispensan ciertos tipos de medicamentos o se trata de
ciertas patologias?

4.6.22

¢El Quimico Farmacéutico brinda informaciéon y
orienta al paciente sobre el uso adecuado del
producto y/o dispositivo, administracion, dosis,
reacciones adversas, interacciones medicamentosas y
las condiciones de la conservacion?

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

éSe asegura que el paciente comprenda Ia
informacidn, orientacion e instrucciones brindadas, y
siempre que sea posible, se solicita que el paciente
repita las instrucciones brindadas?

INFORMATIVO

4.6.24

ése incide en la frecuencia, duracion del tratamiento
y via de administraciéon de los productos?¢Se informa
lo siguiente?

- Cudando tomar el medicamento, en relacion a
los alimentos y a otros medicamentos.

MAYOR

- Cémo tomar o aplicar el medicamento

MAYOR

- COémo guardar y proteger los medicamentos
para su adecuada conservacion

MAYOR

4.6.25

éCuando 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 Quimico
Farmacéutico

MAYOR

4.6.26

Cuando se dispensa un producto farmacéutico
alternativo al prescrito, con el o los mismos principios
activos, concentracion y forma farmacéutica, ¢El
Quimico Farmacéutico deja constancia de este hecho
registrandolo en el dorso de la receta segun la
siguiente informacién?

- Nombre del alternativo dispensado

MAYOR

- Nombre del laboratorio fabricante

MENOR

Fecha de dispensacion

MENOR

Firmay sello del dispensador

MAYOR
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¢El Quimico Farmacéutico se abstiene de inducir al
usuario o paciente a adquirir algunas alternativa
especifica?

MAYOR

4.6.27

¢El Quimico Farmacéutico tiene acceso a informacion
cientifica independiente y actualizada sobre los
medicamentos, dispositivos y su utilizacion, impresa o
informatica?

MAYOR

4.6.28

¢En el caso de la dispensacién de una receta de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias
sujetas a fiscalizacidn sanitaria, se registra en el libro
oficial correspondiente, y se cifie a los requerimientos
y exigencias de la normatividad especifica?

MAYOR

4.7

BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

4.7.1

Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, estdn
orientadas principalmente a la:

- ldentificacion del riesgo

INFORMATIVO

- Gestion 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?

CRITICO

4.7.3

¢Cuenta con procedimientos operativos
estandarizados o en formato digital que describan los
procesos de deteccidn, notificacidn, registro y envio
de las SRA?

MAYOR

4.7.4

¢éSe tiene acceso a la literatura cientifica actualizada e
independiente sobre los productos farmacéuticos, en
formato impreso o digital?

MAYOR

éSe brinda al paciente o usuario informacion
adecuada sobre las reacciones adversas?

MAYOR

4.7.5

¢éSe cuenta con formatos aprobados por la ANM para
la notificacion de SRA a medicamentos u otros
productos farmacéuticos?

CRITICO

4.7.6

¢éSe registra y comunica al Director Técnico para su
respectiva notificacién, las SRA que toma
conocimiento el personal que participa en el proceso
de dispensacién y/o expendio de los productos
farmacéuticos?

MAYOR

4.7.7

¢En la notificacién de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos u otros productos
farmacéuticos, se consigna la gravedad (leve,

MAYOR
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moderada o grave) segun el Formato para la
Notificacién de Sospechas de Reacciones Adversas?

4.7.8 ¢Se protege la confidencialidad de los registros que MAYOR
pudieran identificar a las personas involucradas?
4.7.9 ¢éLas SRA quedan registradas en una base de datos,

que contiene, como minimo, la siguiente
informacion?

- Fecha de identificacion de la SRA MAYOR

- Fechas de envio de la notificacién de SRA al MAYOR
Comité o centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

- Numero de identificacién correlativo para MAYOR
permitir la trazabilidad
- Los campos obligatorios del Formato para la MAYOR

Notificacién de Sospechas de Reacciones
Adversas correspondiente.

4.7.10 ¢La informacién recogida en las notificaciones de MENOR
reacciones adversas son utilizadas para realizar juicios
de valor acerca de la intervencién médica?

4.7.11 El Director Técnico remite las notificaciones de SRA
identificadas a

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

4.7.12 ¢éLas SRA grave se reportan en los formatos oficiales CRITICO
dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el
caso?
¢éLas SRA leves y moderadas se reportan en un plazo MAYOR
no mayor a quince (15) dias calendario?

4.7.13 ¢El director técnico y todo el personal que labora en CRITICO

la oficina farmacéutica mantiene la confidencialidad
de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas?

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

4.7.15 ¢Se difunde la informaciéon de seguridad de los MAYOR
productos farmacéuticos emitida por la ANM?

OBSERVACIONES:
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B.00

Anexo N°4: Plano del establecimiento farmacéutico
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Anexo N°5: Formato de check list de materiales e inmuebles para la implementacién de

infraestructura del establecimiento farmacéutico.

Areas MATERIALES E INMUEBLES
ITEMS CUMPLE NO CUMPLE
Almacén e Anaqueles

e Parihuelas
Stands con llave de
seguridad

¢ Cintas de seguridad

e Escalera de metal

e Carrito de carga

e Monitor

e Teclado

e Mouse

e Lector de cddigo de
barras

Cémara de seguridad
e Termohigrometro
e Botiquin de primeros

auxilios

e Extintor con  carga
vigente

e Equipo deshumedecedor

Caja e POS

e Maquina detectora de
billete

e Caja de seguridad

e |mpresora

e Camara de seguridad

e Dispensador de alcohol
Atencion e Mostradores

Farmacéutica e Vitrinas

e Dispensador de alcohol
en zona externa para los
compradores

e Dispensador de alcohol
en zona interna para el
personal

e Aire acondicionado

e Ventiladores

e Termohigrometro

Recepcion e Monitor
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e Mouse
e Teclado
Despacho e Bolsa de papel
Oficina e Escritorio (cajon con

Administrativa

llave)

Gavetas
Impresora/fotocopiadora
Modem de internet

Laptop
Aire acondicionado
Papeleria (lapiceros,

regla, porta lapiceros,
papel bond, archivadores,
perforadora, engrapadora,

clips)
Servicios e Lavadero
Higiénicos e Inodoro
(SSHH) e Deposito de desechos
e Dispensador de jabon
e Dispensador de papel
higiénico
e Dispensador de papel
toalla
Vestuario Dispensador de alcohol

Tapete de entrada
Lockers
Percheros
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Anexo N°6: Lista maestra

£ ‘ FORMATO
' GAMA LAB LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS LM/DT-001.V0.0
FORMATO DE
CODIGO NOMBRE VERSION  |FECHA VIGENCIA |DOCUMENTO
0G-000 ORGANIGRAMA 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
MC/DT-001 MANUAL DE CALIDAD 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
MF/DT-001 MANUAL DE FUNCIONES Y ORGANIZACION 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
PG/DT-001 PROGRAMA ANUAL DE ACTIVIDADES 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
PG/DT-002 PROGRAMA DE INDUCCION AL PERSONAL NUEVO 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
PG/DT-003 PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
PROCEDIMIENTOS
P/DT-001 ELABORACION DE POE 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-002 RECEPCION DE MEDICAMENTOS, DISPOISITIVOS MEDICOS Y PROD) 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-003 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIV 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-004 TOMA DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVO 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-005 DISPENSACION 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-006 EXPENDIO 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-007 EVALUACION DE UNA RECETA 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-008 DEVOLUCIONES 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-009 RECLAMOS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-010 MANEJO DE PRODUCTOS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-011 INVENTARIO DE PRODUCTOS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-012 RAP FARMACEUTICOS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-013 RAP MEDICOS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-014 CAPACITACION PERSONAL 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-015 LIMPIEZA 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-016 MANEJO DE ALERTAS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-017 MEDICAMENTOS VENCIDOS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-018 INSTALACIONES ELECTRICAS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-019 MATERIAL INFLAMABLE 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-020 OBSERVATORIO DE PRECIOS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-021 AUTOINSPECCION 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-022 SANITIZACION Y FUMIGACION 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
ALMACENAMIENTO DE ESTUPEFACIENTES PSICOTROPICOS Y
P/DT-023 OTRAS SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACION SANITARIA 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
DESTRUCCION Y PRESENTACION DE BALANCE DE PRODUCTOS
P/DT-024 CONTROLADOS 0.0 01/10/2021|3 ANOS Fisico y/o Digital
DISPENSACION DE ESTUPEFACIENTES PSICOTROPICOS Y OTRAS
P/DT-025 SUSTANCIAS SUJETAS A FISCALIZACION SANITARIA 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-026 EVALUAR RECETAS MEDICAS DE PRODUCTOS CONTROLADOS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
RECEPCION DE MEDICAMENTOS SUJETOS A BALANCE
P/DT-027 TRIMESTRAL 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-028 DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
P/DT-029 PLAN DE CONTINGENCIA EN CASO DE EMERGENCIAS 0.0| 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital

-44 -




FORMATOS

RECEPCION DE PRODUCTOS CONFORMES ENTREGADOS POR LA

F/DT-001 EMPRESA DE TRANSPORTE 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-002 REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD 0.0 01/10/2021{3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-003 REGISTRO DE DISPENSACION 0.0 01/10/2021|3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-004 AUTOINSPECCIONES 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-005 LISTADO DE PRODUCTOS EXPIRADOS 0.0[ 01/10/2021|3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-006 DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS DETERIORADOS 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-007 RETIRO Y DEVOLUCION 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-008 QUEJA DE CLIENTE 0.0 01/10/2021|3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-009 TOMA DE INVENTARIO 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-010 FORMATO DE RAM 0.0 01/10/2021{3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-011 INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO 0.0 01/10/2021|3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-012 REGISTRO DE CAPACITACIONES 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-013 CONTROL DE LIMPIEZA 0.0 01/10/2021|3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-014 PRODUCTOS EXPIRADOS 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-015 MANTENIMIENTO DE LAS AREAS E INSTALACIONES ELECTRICAS 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-016 SANITIZACION Y FUMIGACION 0.0| 01/10/2021|3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-017 FORMATO DE DISPENSACION 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
FORMATO DE INTERVENCION FARMACEUTICA Y REVISION DE LA
F/DT-018 RECETA 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A

F/DT-019 DISPOSITIVOS MEDICOS 0.0 01/10/2021|3 ANOS Fisico y/o Digital
F/DT-020 REPORTE RAM (HOJA AMARILLA) 0.0 01/10/2021{3 ANOS Fisico y/o Digital
INSTRUCTIVOS

1/DT-01 MANEJO DE SUSTANCIAS DE RIESGO 0.0 01/10/2021(3 ANOS Fisico y/o Digital
1/DT-02 BIOSEGURIDAD Y MATERIALES DE COVID 0.0 01/10/2021{3 ANOS 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 Recepcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios

BT Frocoweno oramio stns

FARMACLE GAMA

[
- RECEPCION DE LOS PRODUCTOS

POE D02 EARMACEUTICNS, DISPOSITIVOS
MEMCDS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

FECHA DE EMEIGH: | PROWINGS REVEION: | N DE GUboets FRAINAS:
1

5

I. OBJETIWO:

fisegurar que los productkas farmracéuticos, dispasithios midicas v productas
saniftarias gue ingresan al establecimiento farmacéutico se encuentren en
diptirnas condickanes.

Que se verifique de manera idénea e ingresa de productos ran'r'aoéudms.
dispasitives midicos v productes sanitarios respecto a la cantidad fisica v la
declarada en los cocumenibos respectivos.

0. ALCANCE:

La aplicacién de este procedimiento se debe hacer efectiva cada vez que ingresan
productos farracéuticos, dispositivas médicos y productos sanitarics al
establedmiento farmacéutico GARMA, LAE

ill. RESPOMSASILEDALD:

=5 responsabilidad del Director Téonico supervisar la recepokn y werificaddn de
los productos farmacduticos, disposithves médicos y productos sanitancs que
ingresan al establedmienito farmacéutico.

=l Téonikco en Farmada brinda el apoye en b recepoién y venficacidn de los
productos famacéuticos, dispositivas midicos y productos Snitanos que
ingresan al establecimiento farmacéutico, segin coma disponga 1 Director
Térnico.

I¥. FRECUEMCIA:

Ze realza cada vez que hay ingreso de productos farmacéuticas, dispositivas
mitdicos y procuctas sanitarios destinades a 5w iy dic en el
establedmiento farmacéutico.

W. MATERIALES Y/ EQUIFDS:

Documentos que arediten la adquisickn de productes tales coma Facturas,

FARMLAC LA Gl A
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BT Frocowvemo oramio tns

[
- RECEPCION DE LOS PRODUCTOS

FOE 002 EARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS

MENCDS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

FECHA DE EMEIGH: | PROAINGS REVEION: | H- OE Ubioets FRAINAS:
1

5

Gubas ce Remisidn, et
Productos  farmacéuticos, dispositives médicos v productas  sanitarias
enitregados por el provesdor para su respectiva cheouea.

¥1. DEAMICIONES:

Ervase Inmadiato: También lamada ervase primaria, &5 of gue estd siempre &n
contacto directa con la forma farmaciutica.

Ervase Medlato: Tambkén lamada envase secundarko, es el cue contiene al
errvase Inmeciate, con exclusion ce cualquier embalaje estenior wtilizada para el
transporte o erwin. 5@ constifvye de importancla por permitic uno manejo
asecuado del procucts en b cadena logistica.

Rifulo: Es la etigueta o matenal irgreso oue se coloca 3 un producio para su
izentificacidn

. BASE LEGAL:

Ley N 26842: Ley General de Salud

Ley M 29455 Ley de Productos Farmacduticas, Dispositives Médicas y
Praductos sanitarics.

Ley N'28173: Ley cel Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perd.

DS, N° 014 — 2011 - 5.4 Aprueka el Reglamenta de Establecinientas
Farmapéuticos.

.M. N 5E5.BSEAOM:  Aprucba Manual de Buenas  Prichca  de
almacenamienta de Productcs Farmacéutioos y Afines.

. PROCEDIMIENTO:

& la liegada cel proveedor con los productos a ser entregacos a nuestra
establedmiento famacéutice, se debe de identificar la empresa proveedora ¥
constatar que el pedido a entregar sea of cormecto, analizando la cotumentackin
v las productas entregades por el proseedor.

Una ver que sea de conformidad la entrega de los productos por parte del
proweedor, los productos son llevadas al drea de recepridn y colocados en los
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{ PROCEDIMIENTO OFERATID ESTAMDAR
”

RECERCION DE LOS PRODUCTIOS

FARMATLA G5 &

POE 002 E s, VO
MEDNCOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS
FECHA DE EMAEION: | PROWIMA REVGION: | N OF Johg0is, FAGINAS:
1 5

anagueles yo parfuelas, aseguranda gue kos productas nunca sean colocadas
directamente sobre el pisa, postenormente se procederd a verificar cada une de
loz productos de acusrdo a lo nspu:dk:unen la docwrnenkaciin endregada por
o proveedor.

Para la revizidn de cada uno de los productos se deberd tener en ocuenta lo
siguiente:

aj Envasas:

Envase mediafo:
Oue la identificackdn corresponda al products {nombre, kote y fecha
die vencimigngo).
Oue el envace esbé limpic, no amugade, quebraco o hdmedo que
indigue: ceteriorn del producto.
G N0 58 encuentre ablerto.

Envess inmedieto:
Oue no se ohserven manchas o ouerpas estrafas.
Cue no presenten grietas, rajaduras, roturas o perforackones.
Cue el cleme o sello sea segura ycuanco lleve la banda ce seguridad,
5k se encuenire intacta.
Oue no se encuentren deformados.
Oaee comresponca a les requerimientcs ool producta en casa de
condiciones especiales.

b] Ratulos: Deben ser legibles, indelebles, v en el mso de etiquetas, estas
daben extar bien adheridas al envase y en ellas debe revisar
Nomibire del producto.
Cioreenirackin.
Farma farmacéutica.
Forma de presentackin.
Mdmero de lote.
Fecha de wercimiento.
Registro sanitari.
Identificackin del fabricante y del importador cuanda cormesponda.
Condiciones de almacenamienta.
Mo deben usarse abreviaturas, nombres o cédigos no autorizados, &n
&l casa de etiguetas pequenas b infarmacién indulda se sujetard a lo
indicaca en la norma corespandiente.

FARBAAC LA GABIA

{ PROCEDNMIENTO DFERATIAD ESTANIDAR
L3

RECEPCION DE LOS PRODUCTIOS

FARMEDLA 58 MA&

FOE 002 EN 05, VO
MEDNCOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS
FECHA DE EFAEIGN: | PROWIMA REVEION: | H- O Johgoi, FAGINAS:
1 5

c] Contenldo: En los procuctas farmacéuticos, siempre que el tipe de
envase ko permita y no haya riesgo de alterackin ce los mismes, se debe
revsar:

i Liquidos no estdriles ||arabes, ehaires, suspensiones,
emubiones, seludanes y gotas)
o Homaogeneidad del producto.
o Unifarmidad del contenica.
o Fresencia ce gas y otras signos que podrian indicar
contaminacidn del producta.

* Uguidos estérilles (inyectables de pequefio walumen, de gran
walumaen y aftdimicas)

Ausenci de particulas extrafias detectables visualmente

Ausench ce turbidez en la solucién

Cambia de color

unifarmidad del contenica.

ooDoDoD

# Sglidos no estdriles [tabletas, polics, grinulos, grageas, tabletas
vaginales, comprimidos, cépsulash

o Unifarmidad en las caracteristicas espedficas del
procucta {farma, color, tamafic y marcas|

o Ausenci ce manchas, roturas, rajaduras, pegajosidad o
matenial extrafic inoustaco o acherico al procucta.

o Exstenci ce cipsulas vadas, ratas o ablertas.

o Queloes pahves para reconstruir ne estén apelmazados.

= Solidos estérles (polvas v licflizacos para aplicacén inectable)
o Ausenci de material extrafio.
o Cambias en €l calor u abras ciracteristicas fisicas que
podrian incicar alteracidn en ef procucta,

En los productcs afines a los productos farmacéuticas, siempre que el
Hpo de ervase la permita ¥ no altere su contenico, se debe revisar la
homogeneidad, presencia de cuerpas extrahas, cambio ce colar, roturas,

rajaduras o cualquier otro signo que represente una alteracdn del
misma.

FARBLAC LA GARIA

-
FARMACLE GAMA

POE DO

{ PROCECHMIENTO OFERATIVO ESTAMDAR

RECEPCION DE LOS PRODUCTOS
FAH.MA.EE‘UTICE DISPOSITIVOS

MEHOOS ¥ PRODUCTOS SANITARIOS

FECHA DE EMEION:

PROAIMS REVISION:

PAGINAS:

- G GReatn,
i 5

=  Sg debe rewisar las condidones de almacenaje indicadas en el empague del

producto.

Sl hay alguna cbservacién en la revsidén |ya sean ciferencias u otras en calidad
cel producta), éstas deben ser comunicadas dentro de las 12 horas desde que se
han [REgRrlanade los mismes, v ose comunicard a B central con el drea
correspondents segin el Procedimiento establecido detalladeo en &l Formato de
Reclame. El gue realiza el redlamas es el Directar Téonkeo. S hay productas na
apics para la venta, se seguird el procedimiento: respective segdn o indica el
Procedimiento de Dewoluclomes.

Sl bos productos chequeados estdn conformes se procederd a almacenarkas
segun la indicado en el Pr da Al

5 los producios dwgueados no estdn conformes se emilird un reporte,
detallando las chservaciones y procuctas [Anexo POE 14.6: Devoludones), para
I cual e wtilizard el Formato Onico de Reclama.

Luega se irgresardn las guias de remiksidn (destratanio] yfo facturas al sisbema
para 2l cargar los productas 3l stock del establecimiento. La gula yio factura
ingresada debe ser fmiada y se e debe colocar una marca manual funa equis {x)
denbro del recuadro) que incicue que ya fue ingresada al sisterna por el
encargaco de tuma para asl no duplicar su ingresa.

FARRIAL LA Gl A
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Anexo 7.1.2.: POE 003 Almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios.

PROCEDI| MTO OPERATIVO ESTANDAR

i" ALMACENARM IENTO DE LOS MRODLUCTOS
POE 003 FARRAC EUTICOS, DEROSITIOL L]

FARMAEIA GAMA ¥ PROBUETOS SANITARIS

FECHA DE EMBION: | PROKIMA REVEION: W™ GE VERSEGN : PAGIMAS:
1 &

L OBJIETIWO:

& Cumplir eon almacenar bas productos Bamacéuticos, dispositivas midicos §
productos sanitarios de acwerdo a lo establedida per el “Manual de Buenas
Pricticas de Almacznamiento de Procuctas Farmacéuticas y Afines™ y con las
demis normas vigentes relacianadas.

@ Garantizar que los productas farmacdutioes, cispositivos médicas y proguctas
sanifarias conserven sus propledades cualitativas ceclaradas por el fabricante,

@ Favorecer la rotaddn de stock, limplesa, arganizackn y uhicaddn de bos
productos almacenadas.

Il ALTANCE:
@ Laaphcackin g este procedimientn se debe hacer efectiva cada vez que hayan

sido [RRRARGRAGEE ks producios farmacéuticas, dispositivos medicos
productes sanitarkas on of establedmiento famac futicn GAMS LAB.

Bl RESFOMEMEILIDAD:

@ E5 responsabilicad cel Director Téenica cumplir v hacer cumplie las Buenas
Pricticas de Almacenamienta de manera permanents en o establecimienta
farmacdutico.

# £z responsabilidad cel Téonko en Farmach aplicar las normas de Buenas
Pricticas de Almaceramiento durante la gecudén de sus actridades dianias,

. FRECUEMCLA:

= El presente procedimients debe de aplcarse de manera permanente.

FARRAACLA GARiA
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PROCEDI NTO OPERATIVO ESTANDAR

ir ALMACENAMIENTO DE LOS FRODUCTOS
POE 003 FARMUAEEUTICOS, DEPSSTIVOS MEDIDOS

FARMALIA GAMA ¥ PROBULTOS SANITARICS

FECHA DE EMBION: | PROKIMA REVEIDN: " GE VERSRGM : PAGINAS:
1 &

. MATERIALES ¥/D EQUIPOS:

= Mareal de Buenas Practicas de Almaceramienta

* Temblarmmta, sl

WI. DEFAMICIONES:

*  Sigtema FIFD: Sstera de rotaddn de productas almacenad os gue establece que
Ices productcs gue primena ingresan son los que primera salen.

#  Sistemia FEFO: Sisterna oo rotackin de productos almacenadas que establece que
los productos gue prmena eapiran san ks gue primeno salen.

= Temperatura: Es una magnibud fisica que refleja b cantidad de calor, ya sea de
wn cuerpo, de un objeto o del ambiente. Dicha magnitud estd vinculada a la
i én de fria {menar temperatural y caliente {mayor emperatura).

= Medicamentos Folosens|bles: Son mecicamentas que son sensibles a la luz, ya
que, =i san expuestos directamente a la, lue pueden alterarse sus propledades
fisico-quimicas y farmacakigicas, Aparbe de que |2 exposicicn ala luz pueca hacer
perder la efectividad al medicamenito, también padria generar compuestos de
degradacidn que resulte sdvcas.

Vil. BASE LEGAL:

Ley N* 26842 Ley General de Salud

Ley M¥ 29455 Ley de Productas Farmacéuticns, Disposithes Mécicas y

Productns sanitans.

Ley N*22173: Ley del Trabajo del Quimioo Farmanéutico del Perd.

= D5 N°0L8-32011- 54 Aprueka el Aeglamenta de Establecimientas
Farmacéuticos,

® RM. N° 585.85.55/0M: Aprucha Manual de Buenas Prichcas  de

slmacenamienta de Productos Farmacduticas y afines.

VEL. PROCEDIMIENTO:

FARRAACEA GARA



PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

FARPAL LA GARNS

» ALMACENAMIENTO BE LOS PRODUETOS
POE 003 FARMUAC BUTICOS, DIEROATIVOS MEMCDS
¥ PROBULTOS SANITARICS

FECHA DE EMABION: | PROKIMA REVE I0N: W™ BE VERSEOM : PAGINAS:
1

&

Antes de comenzar con &l proted imiento, BENEMas que terner en cusnta :Igun:s
consideraciones espedales:

@

“

El drea de almacenamiento de la oficing farmacéutica GAMA LAE ha sida
dicefiada para abergar, especial y exdusivamente, 3 los  precuchos
farmacéuticos, dispositives midicas y productcs sanitarios, cue luego de haber
ko cu serin a su futura dispensaciin
o expendio. B diseflo establecido en of drea de almacenamienio permite que se
logre las condicliones necEsaras para consenvar las mrackerkticas de calidad de
I procuctas almacenados, ademds, cumple con los requisitas exigidas par el
“Manual ce Buenas Pricticas de Almacenamiendo de Productos Farmapéutioos
afine<®, con el propdsite de ofrecer productos segurcs v conflables 3 nuestras
clisnites.

&n of drea ce almacenam lenta se culdan y contralan bs siguientes condiciones:

Dimensianes: Las dimensiones del drea de almacenamiento san las
apropiadas pam faclitar el orden, la lmpieza y la ubicaddn de bas
productcs almacenagos.

Luz El drea de almacenamienta evita que los productas sean dafados
par acckn o la iz, ya oue no poses ventanas exteriores W CUBENES Con
techo adecuado para este fin.

Temperatura y Hemedad: El drea de almaceramiento estd constituida
por materales gue no permiten la acumulacdn de calos, poses
cinculacién de alre mecdnica y nabural, ala vez se cumgle con controlar la
terperatura y humedad relativa del drea, bajo un procedimients ya
estableddo.

umpieza: El d&rea de almacenamients fUSMa {on pareces, pisas, techo v
anagueles lisos para faciitar su limpiesa, ademds se culda en tener un
amhblente aislade para evitar la contaminacién con agentes externas. Do
igual manera existe v rol de limplem implementada y controlado por el
Director Técnico del establecimiento farmacéutico.

Orden: Se mantiene o orden del drea a fin de evitar las confusiones,
facilitar la rotacién y ublcacdn de los productos.

FBfalie " LA Gl

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

{, ALMACENAM ENTE BE LOS MROBLCTOS
POE 003 AMACEUTIEDS, EPOAITIVES MEDICDS
PARMAACIA GARAA ¥ PROBUCTOS SANITARIGS
TECHA BF ETAIGN: | PRONING REVETON: | 1" GE VERGON © TREAE:
1 &

®  Par ningin motiva se debe de colocar marcas, etiquetas, watras, sobre las partes
idenitificativas de los productcs almacenaces, asl también se debe presersar
shernipre visible e lote v la fecha de vencimiento de bos productes.

* Zgtencrd especial culdade al mamentc de almacenar algunes productcs coma
san ks cremas, pomatas, supositorias, dealas, capsulas gel y gomitas, ya que
estos al superar los 30 °C se deriten y se altera su compasicién, por ko tanta, se
wigharid que estas produwckas se mankengan siempre almacenaces por debajo de
los 250

* Los frascos tales coma [arabes, suspensiones, iyectables deben de ser
colocadas en posicén wertical para su mejor conservadan,

*  Los procductos con envase de widro (inyectables, frasoos| deben manajarse con
culdade y no colocarse en los bondes de bos anaqueles,

* Los productas pesados, deben colocarse en b parte infericr de los anaqueles
preferentemente.

*  Para o caso de productas fatasensibles, es necesania asegurarse que los envases
que presentan cumplen con proteger al producta de la luz.

Tiadas kos medicamenics deben de permanecer en o dnea de almacenamienta, salvo
semn productos de wenta libre y que bs condidones de almacenamiznta no sean
afeckadas en of lugar dande se determing su exhibicidn,

X, ANEROS:

ANEXO POE 003

FARRLAC L4 GAMIA
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FPROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

» ALMACEN A IENTE BE LOS PRODUETOS
POE 003 FARMACEUTICON, DERIATAOS MEDICOS
¥ PROBULTOS SANITARIOS

FECHA DE EMABION: | FPRONIMA EEVE IOH: ™ BE VERSEIM : PAGINAS:
1 &

Scfalar tambidn que se tiene todos los oudados para evitar gue en el
almacén se encuentren productos venddas, robos, detetorados o en mal
estade. 5e ha implementada pariheelas paa que los productcss no sean
colocados directamente sobre el piso v les anaqueles han sido disefados
para que los produckas no tengan contacio direcio con las paredes.

Par dltima, cabe indicar que todo el personal debe estar involuorada en
culdar gue las conciciones de almacenamiento mendonadas se cumplan y
respeten, y anbe cualguier alterackin o maodificackin de ellas dar avisa
inmediatamente al director téonico cel establecimienta farmacéetico para
u respectha cormecckn.

Una wer gue ha guedade dare las espedficaciones prowias, pasamos a
describir el procedimiento de  almacenamiento de  los  produckos
farmacduticos, dispasitvos médicos ¢ productos sanitanas:

=S¢ precede a identificar ciga uno de los productos que han sido gRRRRRGOREGE.

¥ san guantados en los anagueles de la siguients manera: Las medicamentos son
almacenados de acuerda al laboratorio de pertenenda de cada medicamenta,
los anagueles del drea de almacenamienta estin ardenados por el nombre de
los laboratorics, de manera alfabética; dentra de estos los medicamentos
tambidn serdn resp =l arden alfab Can respects 3 ks
demis productes, como perfumeria, cosméticos, material uinirgico, pafales,
productos de torader, entre atras (que no sean almacenadas zegan o criterio de

orden alfabético de los laboratorios), serdn almacenades en el ambiente mas
agecuado para su EonEEradn, alegido oo aouerdo al tamafo de enwase,
cantidad y caractensticas cel producta.

& S¢ debe asegurar que las condiclones de almacenamiento dedaradas en el

erwase de cada uno de las producics coincdan con las condidones en gue se

entuentra el drea oe del = farmacéutica,
farmacia Gana LAz
= &l orceramiento de las produckas se realiza medante el sistema FEFO (Primena

U SHpirE, primere en salir) y el sisterna FIFD {Primere que ingresa, primera que
sale).

FARRAACLA GARA

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

{,. ALMACENAM ENTE BE LO3 MROBLCTOS
POE 003 FARMALEUTIESS, DEPCATIIGE MEDIOS
FARMAACIA GARA ¥ PROBUCTOS SANITARIGE
FEEFA DE EFAEIGN; | FRERIIAR REVEIGN: | TP BE VERGHN | TRAAE
1 &

ATATIPRIMA, COM? 50mg

BUDEIONTN AEAD 200mcg/ FULSATION

FITOMENADIONA AMP IU\IG,P‘]“\ ImiL

FLIRCEENMIDA COMP 40mg

FLIRCEENMIDA AMIP 10mgfg), 1mL

IPRATROPIC, BROMURD AEADSOL T0meg/pul=ackin

LOSARTAN COMP 50mg

OMDANSETAON AMP Bmg/emL

PROPANOLOL COMP 10mg

PROPANDOLOL COMP 40mg

AANITIDINA COMP 150mg

SALBLTAMIL 50L 2ZmgsmL 100mL

SALBLTARMOL SOL 0,58 LOMI{Smg/ k)

ELAEORADD POk | NEVIZADD POk AFNCBADG PO |
FARMACLA GAMA



Anexo 7.1.3.: POE 004 Control de temperatura y humedad relativa.

| reocoasono oo csaoan | areraTvo cstaonR
- COMTROL DE LA TEMPERATURA ¥ C COMTROL DE LA TEMPERATLIRA ¥
; POE 004 R —— . POE 004 R ——
FARMACLA 54 A UMEDAD RELATIVA FARMAELA GAMA UMEDAD RELATIVA
TECTAA DE ETAS10: | PRONIA REVEIGN: | 1 BE VERGON © PRGN AL TRGHINA BE V10N RO
1 5 i 3
= &n las temporacias dande hay incrementa de b temperatura ambiental se debe
de ayudar 3 descender 13 temperatura de las dreas controladas medante la
wtilizacidm de los equipas de refrigeracicn y/o ventlaciin mecinica
* En gaso gue el director téonico del establecimients fammacéutico no pueda
realizar el contral de b temperatura y humedad relativa de las dneas, desigrard
a wun wonke en farmacia para que realice diche control, bajo su atenta
Supervisicn.
= Los termohigrémetras debe de contar can certificada de callbrackin wgente, 15
dlas antes de que expire §a calibracién de estos eouipas, serdn envisdas 3 ser E3
calr: un centra de X
FORMATO POE 004
= Los equipos de refrigerackin wo wertilacién deberdn de contar con un —
mantenimients  anual de los equipns, para garanbime se commecta F TR TR A BTy TR
funcianamiento. HUMEDAD RELATIA DEL AREA
FAGINA: S bE
L ANEXOS: TTETFINERTE G ettt TR I TERPERATINA 50 - 50T
SERE.... AN DE HUMEDAD : MENDR L 655
ANENO.02 - POE 0041 -
MU e WES
AMENG O3 POE 042
[N EFR PR PR CONTRGLADON TRLERUADIONES
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POE 004 COMTROL DE LA TEMPERATURA ¥
FARMACLA GAMA HUMEDAD RELATIVA
FECHA DE EMESION: | PRONIMA REVESION: | N"DE VERSSSM : PRONAS:
1 5
L. OBIETIVO:

* Acalzar un comecto contral de la Temperatura y Humedad refatha en bos
amblentes donde se enosentren almacenados los produckas farmacéuticas,
dispasithics médicos y productos sanfarias.

= Garantizar que las caracterkticas de calidad ce los productos farmacéuticos,
dizpasithos midicos ¢ producics sanitarios almacenadas se conserven durants
o thempo gue permanezcan enla afidra famaceutica,

ALCANCE:
*  Las dreas en oue se controlan la temperatura y humedad relativa son las dreas

dealmacenamiento y el drea de dispensacddn yioexpendio de b R G008
waa,

Bl RESPOMSASILEDAD:

* =5 responsabilidad del Director Técnico del establecimiento farmacéution
registrar la bem peratura y bumedad relativa, segin indica ef formato FOE D04-1.

V. FRECUEMCIA:

* El regstro de la temperabora y humedad relativa se realim tres weces al dia,
segun indica el formata POE 0041 y POE 004-2.

V. MATERIALES ¥V/0 EOUIFDS:

= Tesmohigrémetros calibracos

WIl. DEFIMICIONES:

FARRAAC LS GARA

| PROCEDINMIENTO OPERATIVO ESTAND

COMTROL DE LA TEMPERATURA ¥
HUMEDAD RELATIVA

-
FARMACIA SAMA FOE 04

FECHA DE ERacSiOn: | PRONIMA REVESIOR: | N DE VERSGW : PAONAS:
1 5

11

11

i3

I

n

3

FARSAACLS SARLA
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ENTO OPERATIVD ESTAMIDY

COMTROL DE LA TEMPERATURA ¥

FARMACLA 0.8 MA POE 004 HUMEDAD RELATIVA
FECHA DE EMESI0M: | PRONIMA REVESION: | N DE VERSIGN : PAam AL

i 5

= Humedad Relailva: Es b cantidad de agua en el aire en forma de vapor,
companindako con la cantidad mdxima de agua gue puede ser mansenida auna
temperatura dada. 5 expresada on parcentate (K]

«  Termohigrometro: Un termohigrimetro es un instrumento electrdnioo que es
capaz de mediry mastar b tempsratura y la humedad relativa.

VIl BASE LEGAL-

Ley M 26842 Ley General de Salud
& Loy N° 285455 Ley o2 Productas Farmaciutiocs, Dispositives Médioos y Procuctas

samftarias.
= Loy N'IEIT3: Ley del Trabajo del Quimice Farmacéuiico del Ferd.
& DS N° 014 - 20011 — SA: Aprucha o Aeglamento de Establecimientos

Farmacéuticos.
& REA. K" EERESELOM: Aprueba Manual de Buenas  Prictica  de
Almacenamienta de Productos Farmacéuticos y Afines.

VEL. PROCEDIMIENTO:

= El registro de la kemperatura y hemedad relativa se realizard das veces al dia {7
Iharas, y 23:00 horas), todos las dias de la semana.

# &ntes de contralar la temperatura y humedad relativa, se redsard el cormecta
funcionamiento de bas termahigrdmetras.

@ Unawvez resados |os termohigrimetros se procedend a anotar la temperatura y
humedacd relativa del drea a conbrolar segdn Indica ¢l formato POE 004-1 y el
dormaka POE 0042

& Conrespecto al drea de alracenamiento el rango de temperatum es de 15 °Ca
35 "Cyen cuanta a la humedad relatha debe de permanecer entre el 55% y 706,

# (Conrespecto al drea de dispensackdn y/espendo o ranga de temperatun es de
15 *Ca 30 *Cy &n ouanta a la humecad relativa debe de permanecer enere el
SE%. y TOK.

*  Cualguier variackin fuera de estos rangos debe de ser comunicada de inmediata
al Direcior Técnico del establecimiento farmacdutico para b comecckdn

respectii.
FARBAAL LA GARA
| PROCEDIMIENTO OFERATIVO ESTAMDAR |
e
"’ - COMTROL DE La TEMPERATURA ¥
FARMACIA SAMA HUMEDAD RELATIVA

FECHA DE EnasS 10m: | PRONIMA REVESICN:

" DE VERSSGH : PAONAS:
1 H

Tisbactors de T 200 Akd Hi=bactusa de H 300 Ak

T2=lact ivia e T 500 PR Hid= Lactuira d H 500 Pt

FARRAACLA GAMIA



Anexo 7.1.4.: POE 010 Manejo de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

productos sanitarios

OPERATIVO 0 OFERATIVO ESTAMDAR
MANEID DE PRODUCTOS MANEND DE PRODUCTOS
POE 010 FARMIACEUTICOS, DISPOSEITIVOS L POE 010 FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
FARMATLA GAMA MEDICOS ¥ PRODLACTOS SAMITARIOS FARMAOLA 48 MA MEDICOS ¥ FRODULCTOS SAMITARIDS
VENCIDOS VENOIDOS
FECHA DE ENMESI0N: | PRONIMA REVEIGR: | " DE VERZON : PRGN AS: FECHA DE EMES|0M: | PRONIMA BEVEIGN: | N" DE VERSSON : PAOIAS:
1 2 i 2

L ORIETIVG: Lay N'2B173: Loy del Trabajo del Quisses Farmssiutios del Perd.

cdulices.

DA W 01l = 1041 =S4 Aprusba ol Reglaments de Extableci=iantos Farn
® RM N 013-2000-MINSA: Aorueta Minual de Buesas Prictices de Diipendes da.
LML N SE5-99-SA400M: Apruabs Masaal de Busnis Pricti
Producton Farsab

® Garastisar gus se redlis un cormecls gestion de e preductsd Temichuticss,

i i tives midican i produelon sasdar .

i de Almacenasiono de

®  Evitar s permanancia de preductes vensides an o stiblacmimo Gnsacdatica.

i A

i ALCANCE:
Wil FROCE DEMIENTO:

®  Elgretante precadisiont splie para ha dreas dende 4 estantran dmacesade oo
prude atiers, dispesitivos sddices y preductes s

s ®  La urisin de producses farsackaicns, digges

sarrd constanta, por it ol parienal quo o en ol bl

los prodacio | Haguim @ wWncr o e nires v Saterionided sin s Stectidos, @l

I RESPOMSABLEDAD:
vt colocark ks prodectos présimos @ s vencimiessn e e dres de deelucioss,

® Bl Director Ticevics o o respomniab b de L pastion de los grodeos Tarmacduticas, P s asliin i i LS
dispenitives midicos y prodactos sastaricd v ®  Les preductes farmacdutioo, dipositivos ssidicos o preductes sanitarion que ya e

=, 4i fuase Fac

ancuemtien winddos o detirioredo wrks deltuidol por el Drector Téonioo del
@t b i e Fasm aesutice.

® Paca e dadlr uceida de lod producted vaneided o deter ioredos, o Director Téenico dabe
et icen, diges tivos sddices di ptegararse de mmper o

. FRECUEWDIA:

*  Sard aglicide cada ves que se dewectan producto
¥ producton sastarics prisimo @ wencer

ar vedes agualion sroductos
MM S pag.
® U e desto
W MATERIALES ¥/ EQUIPES: parad
B Lo clibenk e s notarks wl o di s
- Cédige del Produc]
- ombre dal Productn
Mambrew dal Fakricants

4 fes productos, s Sard un reghitre en el eoederse da courrantiss,

eonocisiesto & sstas acdone.

i o e s igubentas:
®  Listado (gipalugl S sroducta lirmiciticos, dispeiitives midicai § grodecan "

I

WL DEFINICIONES:

- Lot
* Facha g Vencimiesto: Eoal i it Un EBnsUmS GRKME de 8 medtasnts, _ Fecha du Veneimisnte
ke ol frastn da vista sanita o, £5 b e o i | il s it et & C camidad
products yi no as saguro para | saud dal cassumider.
* Products Deteriorado: B cuindo un poducts b peedde s condcanis de calided —— T T BT
wisibibis, ul ol podrd alwrar s compoition dul preducte. :
WL BASE LEGAL:
® Lay N* BSAT: Liny Ganiral die Salud
® Ly N° EBM50: Ly e Producton Famm aciutice, Dspoitves Mitices v Produgtes
FARBMAL LA GAMA FARBAAC LA GARLA

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

productos sanitarios
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FARMACLA GAMA

{, INVENTARIO DE LOS PRODULCTOS
POE 011

FARMACEUTICNS, DISPOSITINS
MEDICDS ¥ PRODUCTOS SANITARIDS

FECHA DE EMESI0N: | PROKIMA BEVEIOH:

" DE VERGION : | PRANAL:
1 4

El Dirwcter Técnics dal sstabbecimanbe fa)
i
persena & fin de reslicar un process agil v elec

L Finlidiae] i rtarios g

dil wstabbecimients Grsaceuticn, en cee du rapos

g |k st i bosariac o eticis. di manafacturs y dpasiacion, redsarnd s tcha
di wemeimbnts do los rodactos, w come ol extade de consenvacian de los mismen.
Al mosante de fingiear ol invantarin, s srooeds o Taenks an lrmads precede a

st il i

Erinar wl insvan Gk wnen

fermano FOE 041

Lits vantaries e mtragadi de masara semasal ol Dire

o Taenien para su snbin,

tbies dfaranciis o@ b dites o eatragar ol riggiit e de difisencias

L i wiguacion

wspicthons y dir b sokeidn

cdatico wrd o encirgade an coondisar #l
b el de vode @l

idard mansual, du insarvan

o paneral gu

e mantener un correcto comrel di la nelas

Alararneiis axlas nd ki que s

regularizadas.

o

ANENG:

ANEND DE- POE i1

[ REGIETRO DE DFEAE OIS EN MVERT AR |

FRGOLCTO FALTANTE FRODUCTO SOBRANTE

COOKG0 | PRODUCTS | CANTIONAD | CO0KG0 | PRODUCTS | CANTIDAD | REVISADO FOR

FARBLACIA GAMA

FARMACLA DAMA

T

{, INVENTARIO DE LOS PRODUCTOS
POE 011

FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ PRODUCTOS SAMITARIDS

FECHA DE EMESION: | PROKIMA REVEICN:

PAGINAS:
4

W™ DE VERSIGM : |
i

CRJETING

Uewir us exhaustive control de las exbsences en el astabedmente lemecutice.

Garasticar qua se compls con ol corracto slmacenamiesto de los preductes, lnkndo
oo e las Buenas Pricticas S dlsacend miants v Dspesiacion

ALCANCE:

El precadimivsnn bane apfeacion an ol dred de aimatemamants v I do dizsnsecon
e wxpendio.

RESPONSABLIDAD:

El Director Té:

reratidn da los sismas.

ien us ul escargeds de organizar I

lizatitn da imaetarion y de la

Ei redponsabiided de los Téosicod an Farsac realicer e loma pemasents |od

wnidos par ol Divectar Tiheaios,

FRECUEMOS:

El imswstirio de loi productes Tarmacd disgesitives meédices y grodecios

sarvnarion s realkza d

MATERIALES YO EQUIPOS:

Listadn du productos G rmachutions, disesitives =ddicos y productns sasitares qo

T [P

Farmane POE 011

-

DEFINICIDMES:

Wwntano: Eial regatoe documantido dic todod s biene Sabena e que S o
i MOmento daber iineda. Edle

priana Thice, una & o e, one cosuanidi

za con @ finde comarobar b excstencis sctual de dchos benes y su

FARBIACIA GAMA

-53-

£.. INVENTARIO DE LOS PRODULCTOS
FARMACIA 8AMA PoE o1 FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MENCOS Y PRODUCTOS SAMITARIOS

FECHA [DE £ flt |00

FRONIMA REVEICN: | N DE VERGON © | FRANAL:
1 4

Diweter T

it Dingil s i

nm‘r|

FARBLACIA GAMA

FARMACLA 4MA

{, INVENTARIO DE LOS PRODULCTOS
POE 011

FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ PRODUCTOS SAMITARIDS

FECHA DE EMESION: | PROKIMA REVEICN:

PAGINAS:
4

W™ DE VERSIGM : |
i

dube sar S0 manara misacion v eact de manena gae o
Sdudignet v no muesiren errer dlguna.

Existencias: Cunjustn du conas, wsoeislmieste marcantias, an o dmacin, 1

qu

[ .

i e v han wasdide & no e han emphed.

BASE LEGAL:

Ly W BEAAT: Ly Ganral di Salud
Lay W 29450 Ley de Predustes Farmaciuticns, Diagositives Midices v Produsios
S,

Ly NU2B73: Ly e Trabajo dil Quisice Farmasiutios dil Pari.

D5, W 044 = 2011 = 5.8 Acrusta ol Reglamante du Estabiec
FLML N 00213 2000 SA: Asruita Minual de Buesas Pricsieas e Dispensasidn,
LML W GES09-SADM: Aovuita Man il die Buenas Prbsticas & M acen
Presductos Farsacduticns y Afnas,

nios Farmacdutices.

e

FROCE DI ENTO:

L ispebrilarics e b producted lermectubiosd, Sipoitead midiod y srodeaos

i damana por el pee Tétnico en Far macs qus

latmer s om0 establocisione lirmaciuticn.
El Diriectar Ti

a cada parsosal Teenos an Farmaca, on lieds de ed produches que tesded gue

cpard di orpanicar v diniin bod ivventar e, g e sals bignan

wom al wvantanio o Téesicn es Farmacis debe de imprmin el Eardas de los

productos quu lo has side aigsado, de scverdo al dia eorependionte.

Uni wier con al Ftado de orodacion isoceis, al <ual brinds infors, & acwrca de s

didis du las T

T pan QUi el s @ Bt a, procedend &
conibir an Thico cida uno & led oroductes o dpaeces o ol litedo.

Las cantidadus a fes produgtes

| sisrama y ol Nuico duberin de coineidin, shndo

aii ol Thenos an Farmida m)

Vi s il st Lo cantiold Wi sa
-
#n i conta S b preductsd en Thico, Sbhnda

war ificar y Buscir lod produclos § conlas di mandans S uciod.

e dlarenicii antre la

marcard la difarantis essentrada ya se

T

S duts di Sner muche caul

Al mosante di realizar ol investarie, ol Téenien en Fanmasia aprovecsan en st

i siuea o lox produecion y ansquakes rspeethns, cumpled cn andesar los seodestos

FARBAACIA GAMA



Anexo 7.1.6.: POE 023 Almacenamiento de estupefacientes psicotropicos y otras sustancias

sujetas a fiscalizacion sanitaria
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Anexo 7.1.7.: POE 027 Almacenamiento de estupefacientes psicotropicos y otras sustancias

sujetas a fiscalizacion sanitaria
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< Fabricanta. presmntation y tastidad sclictada, sdamis ul Divecsar Téenica rualica la rentiin da

FARMACTA GAMA FARMACIA GARMA
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p ADOUISIOON ¥ OE
- POE 027 ESTUPEFACIENTES _ PSICOTROPICOS
FARMACI SAMA OTRAS _ SUSTANCIAS  SUETAS A
FISCALIZACIOM SANITARIA
FECHA DE EMEIGH: | PRONIMA REVEIGN: N" DE VERSIGN - FROMAS:
i i
lah  caractarsbiens wxternis |Aness 03] dé un R T———
abatiria mante d s producied v i nds que

La wurifiacion de |

Elusbalije, Saba ustir impie, =6 irrogadn, quabrads, bimedo u stre go indige

distirinn dil products y ih s ancuste abirs,

El i mtdiate, que la identficetion correipands il products, ol mime qe
rugiede, quekeads, ni bumadn g indiue dateriera dal

Biarta.

swure, esands B binda de seguidid qu se emcsentee i
wncunten delamades v ad o r

ks que g3
producse @n case o6 esndiciones  sspeceli (prodecios  Temeckibess
et

Les rotuledos duban wr egitdes o isdalebles, an caso de eliquates, dstas duan
witar bies adhesidas gl envise y on elos se werificed sdemibs ol nostoe dal
preducss, cencantraciin, forma larmaciutica, forma da presestasiin, ni=ars &
It Sichia dis vendminte, MgEbD &, idantcacidn dil Tabricants v dal

npertador cuind o esrrasponds; y cosdicoss dealmicanamiesto,

Mo duben usaris abreviaturas, somboe o cédipes no autorizados,
5, demae gea no hige resps de alveracian dal

wentinids di lirk missn, v deka r

, d gran valamen).
ik bttt i e, e s et an la

4] Liguiden atiribs |inpectabio de e uedse woluse)
Rivi
sobecin, cambis de coloe y usTeomdad an el contenido.

¥ asenicia di garti

by Sl iden o aats il [Lab letas, sosorissidos, ol gl as, perches)

Warlicar la anilorss dad s lis &

(e

i icas il preduieta i
rajisduras, peguesidid o
i die

aabaho iruileds o wdharido @ oroducto,

weegcidn duberd ser mgistrada un el cuagerno de Qeurrenci o

ingresada o ol Ubro oficisl de contrl de eitupefaietis y pitoldpicos pers cada

Rre it AR

-
FARMACIA dAMA

FARMACIA GAMA

DFERATIVD ESTANDAR
ADQUISIOON ¥ PCION DE
ESTUPEFACIENTES  PSICOTROPICOS ¥
OTRAS SUSTANCIAS 5L
FISCALIZATION SANITARLA

POE 027

FECHA DE EMISION

PRENIMA REVES G0: N® DE VERSHEN - rAOmAS:

Ay DL “Farman

Fistalieadan Sani

o da Recapeidn de Eitu pata et Puico

o0 i OLri U SRS S .

& cxznfise s eridra gacns por li e=gricia & Irinspor

FORM AT BERECERCIGN B8 ESTUPERAOENTES FSEOPAOPEOS ¥ DPRAS SUSTANCIAS SUERRS R
FELALTA LRI SANITANY COMFORMES EMTREG AR POR LA EM PRESE BETRAMIFORTE

i i 51 Tl AT

e

‘werihoar con G R

Dbwrvacitn

[e—

FARMACLL GAMA
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FARMACIA GAMA

POE 027

OPERATIVG ESTANDAR

ADQUISIOON h | RECEPCION DE

ESTUPEFACIENTES  PSICOTROPICDS ¥
A

FECHA DE EMEISN: | PROKIMA REVESIGN:

OTRAS SUSTANCIAS
FISCALIZACROM SANITARIA
N DE VERSHN - rLOMAL:
i i

€. AMENGE
Mins 01 “Fuse

du tranypone”.

Asvane 01 “Fer

di trasigeria”,

Aerams O3 “Fermate de inpreciin da las caracsariticss et
Rarssace utiens y disssditived rddicad®,

-
FARMACIA dAMA

POE 027

L e Rutusiin S produttes coslimes antrigids sor l amprs

aties die Rt pein i produtes na onfr=es antogadas por i

du las prodecos

FARMACIA GAMA

DPERATIVD ESTANDAR
ADQUISICON ¥ PLIOM DE
ESTUPEFACIENTES PSICOTROPIOOS ¥

FECHA DE EMEISN: | PRONIMA REVISION:

OTRAS SLISTANCIAS SUETAS A
FISCALITACIOM SANITARLA
" DE VERSHIN PhOMAS:
1 in

Anexp 02: “Formato de Recepdén de Estupefacientes Psicotriploas y otras sustantias
sujetas a Ascalizackin Sanitania no confarmes entregades por la empresa de
tranaparts”.

FORMAATO DE RECEPC3dH DE ESTUPEFACIENTES PEROTROPICOS ¥ OTRAL
SUATANCIAS SLUETAS A FISCALIZACION SARITARM NO CONFORMES
EMTREGADOL POR LA ERPRESA DE TRANSPORTE

R BT

i

PACCUCTDS DOTIRCAADDS:

FLIER &

b AT — [
2

1

1

ARKIMUAIAS CETECTADAS

e o e et R ot AP S 2 et 5 NS W18,

Lims,  de dsl

S ——

FARMACLA GAMA



PROCEDIVMEENTO OPERATIVD DR PROCEDMMEENTO OPERATIVD
- AL LN SICH ¥ ECEPCION DE - ADOUISICON ¥ ECEPCION DE
L POE 027 ESTUPEFACIENTES  PSICOTROPICOS ¥ L POE 027 ESTUPEFACIENTES  PSICOTROPICOS ¥
FARMALIS GAMA OTRAS SUSTANCIAS SURETAS A FARMACIS GAMA OTRAS SUSTANCIAS SURETAS A
FISCALITACION SANITARLY FISCALITACION SANITARLA
FECHA BE EMiSidn PR O E N ® BE VERSHOMN : [LITREE FECHA BE EMiSi0 PR O A, REENE ® BE VERSHIMN - [LITREE
i i i i
Anewa 03: *Formato de nspecckan de bs caracteristicas extemas de los Estupefadentes Smn m— L E—
Pricotrdpicas y otras sustandas sujetas a Fiscalizazitn Sanitaria® I
[ ERLCs EETL
Rt e
FECHS: DOCLRETTINF: (G o Pachrmi

] O PO ILARCHOLCT

b RO ENTEAE: { rrancar con un ' | oymneoriracs)

o B FROOLUCTOE PORP R M O

AOLEICA N ERTERILA, 1 b

s [moheas viofilizedos pare aplicasisnirsctable)

Anexo 7.2: Formatos de BPA

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

transporte

EE FORMATO DE RECEPCION DE PRODUCTOS CONFORMES ENTREGADOS POR LA EMPRESA DE TRANSPORTE
FARMACIA GAMA

EMPRESA DE TRANSPORTE: PLACA DEL VEHICULO:

N° Guia de Descripcién Verificar con G.R.
Remision del Producto [pPresenta cién|C.C. F.F. Fabricante |F.V.

Item Unidades Observacioén

RlR|e
NlElBlefw|~|o|n]s|w|n]~

I
w

"
N

I
w

Lima,. de del

Firma del Técnico encargado de
recepcidon de la mercaderia:
Nombre: Nombre:

DNI: DNI:

Firma y sello del D.T.:
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Anexo 7.2.2: F 002 Registro de temperatura y humedad relativa

DEL ESTABLECIMIENTO

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

£,

Farmacia Gama

MES/ARNO:

LIMITES CRITICOS: Temperatura 15 - 25°Cnunca mas de 302C

AREA DE DISPENSACION

AREA DE ALMACENAMIENTO

TURNO: MARANA(09:00 Hrs.)

TURNO: MARANA (09:00 Hrs.)

DIA

Temperatura

Humedad

°C

%HR

Registrado
por:

V°B°D.T.

Temperatura

Humedad

°C

%HR

Registrado
por:

V°B°D.T.

V| |IN|o|lL ]| |W]|N|KL

=
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[
=

iy
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[y
w

[
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[
wv

=
(2]
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~N

[y
=)

=
o

N
o

N
[y

N
N

N
w

N
N

N
wv

N
a

N
~N

N
oo

N
o

w
o

31

Observaciones:

Firma y Sello del D.T. responsable
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Anexo 7.2.3: F 009 Toma de inventario

FORMULARIO DE INVENTARIO

FARMACIA GAMA FECHA
HORA
LABORATORIO:
CODIGO PRODUCTO STOCK ACTUAL , NUEVO
UNIDADES [FRACCION STOCK

Contado por:

Director Técnico V°B°
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Anexo 7.2.4: F 015 Mantenimiento de las areas e instalaciones eléctricas

FROGRAMA DE VERIFICACION DE MANTENIMIENTO DE AREAS, INSTALAZIONES ¥ EQUIPD

VERIFICACION - MANTENIMIENTO

2022 2023

T AT T | T | IT | 0T | T | T

Infraestructura

Oficina administrativa

Serv

o higinicos

Otras Areas de la
farmacis

Cxtimtores

Oficina administrativa

Otras Areas de la
farmacia

Instalaciones
eléctricas

Oficina administrativa

Servicios IgEnicos

Otras Areas de la
farmacia

Mire acondicanada

Area de almacenamisnta

Termohigrametras

Almacenamisnta

Termohigrametras

Dispensacian

Wentiladares

atras

. B° del DIRECTOR TECMICD

Leyenda

A realizarse: Marncar &

Raalizada: Chack/Firma

Ne se realiza: En Blanco

Ohservaciones:

I Trimestre: Enera, Febrero, Marza.

I Trirestre: Julio, Agosta, Setiembre,

A DE MANT 0 DE INSTALACIONES ELECTRICAS ¥ OTRAS AREAS
AR
FECHA QUE S REALIZO EL MANTENIMIENTO
SERVICIC A REALIZAR END | FLB | WAAR | ABR | MAY | JUK | JUL | AGD | SET | OCT | wow | O

Instalacianes electricas
Instalacianes sanitarias
Citrizs, especificar

Ermpresa encargada

Del Mantenimienta EFAFRTSA [ue Brinds el servicio) Fecha: Firma:

AUTORIZADO (APROBADD  —EEFFTSeMooE Farmacml Fecha: Firmi:

ARD: .

PRONIBMA FECHA A REALIZARSE EL MANTENIMIENTO

SERVICIO A REALIZAR ENE | FLB | BAAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGD | SET | ©CT | wow | DI
T: Trimestre
Instalacianes electrics
Instalacianes sanitarias
Ctrees, especificar_
I Trimestrea: Abril, Mays, lunic
IV Trimestre: Octulies, Maviembre, Ditiembee -
.F DIRECTOR TECKICD DEL EEFF FROPIETARIA DEL EE
SOLICITUD DE SERVICIOS GEMERALES DE MANTEMIMIENTO U OTRO
FECHA: (.
SO T AT E. e
TIPO DE ARREGLO DESCRIPCIOM DE LA
¥/0 SERVICIO S0OLCITUD APROBADO DESAPROBADO
Bafios
Pizos

Paredes - Techaos

nstalaciones eléctricas

Fumigacion

Cafierias

Otroz [Detallar)

QESERVACICN:

5 B® DIRCCTOR TECKHICD DEL CEFF

PROPIETARIA DEL EE
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Anexo 7.2.5: F016 SANITIZACION Y FUMIGACION

CRONOGRAMA DE SANITIZACION Y/O FUMIGACION.

N® FECHA FECHA DE EMPRESA CERTIFICADO N* Ige
PROGRAMADA FROCEDIMIENTO DT

10
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Anexo 8: Documentos de BPD

Anexo 8.1.: Procedimientos de BPD

Anexo 8.1.1: POE 005 Dispensacion

FARMACIA GANMS

&

POE DOS

FECHA DE EMBION: | PROKIMA REVISIOHN:

ORIETIVG:

Ruaizar una cerrecta disgansacion de los produetes farm i ices, apieasde an tda
momeste o establcide per ol Manusl de Busnas Prictics da Dissensacin.
[

Barsachutie

astizar que los prodesios lrmaciuticos adguirides por ks cientes de L olicna
Harsaris GAMLS LAB s hes cscmactes y estregados da b major fama

sodi |a infor=acian quu nec
rruntes sruierites.
Presevr da Sanis spansakle ol Uso reconel e b medcasant.,

ALCANCE:

inte provedminte sk aplcade s s dress de dipensadds v de

sl 11 M L e L Farrmiaeia 000

RESPOMSABLEDAD:

El Qaimics Farmasiutics de tume es la oficng larmacdutica, farsacis XXX a4 ol dnieo
resgensabie gue llvard & cate of sclo de dapesnacitn de produciot famackatioow

FRECUENIA:

Extw orocedimisnts s dabe de aplcar coda ver gue los Siestes que scudan &l oficna
farsachutics, farmacia X0, sl

Ran L avancion de sus recetas medicas.

MATERIALES ¥)\0 EQUIRDSE:

Flanusl do Busnas Pricticas do Dissensacin.
Raports die Diipe fid cids Farsacbatics [POE (05-1)

DEFIMICIONES:

Dispansacion: Bl atte m gue ol guimics cabatic el it i o ekl
por ol mibdes ol pacieste, justn @ b i hersain neces s pas s e radosal.
Concuntrucidn del Misdicmistu: Ei 1 = gnited goe pemite medr v dir @ caneser

o cada usded die valumies

ot it g & Uil @ e g e e

FARRALC L& GARAA
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FARMAC A GANS

£,

FECHA OF EMBION: | FROKIMA REVISION:

Wil

Wi

Biimins da Lot Dikgaaciin fen nasared vio ki) gue sermte ident®car al lota y,

an chin de neceldded, bocaliar v reisar todis ls coeraciones de libicacidn e

a tods su praduceiin,

s paeei i e aectieadias du

BASE LEGAL:

Ly N* HE84Y: Luy Ganural du Salud
Loy W' 2085 Lay de Pooduetes Farmisiutives, Diga
S .

Ly N'2B173: Ly il Trisbajos il Qs Farm sebutice dil Per .
D5 W 018 - J011 - 5.4, Agruia 4l Reglarinte de Extablci=
LML W 0132000 -AAIBEA: Anruwia Manusl de Buesas Pricticas de Dispimaacidn.

heas Madicod v Prodesios

il Farmacdutices.

B WY 5E5-99-54/ DM Aorueba Manual de Bosnas Prbcticas de Am ascena: o de
Profductos Farsa ciuticos v Afnas.

PROCE DA ENTO:

El Quissics Farmacdutics de tame de li olicna farmechatics, lrsads GAMA,

o al draa da dipanaacidn 4 i eipera de que

i de w receta sddica.

i prescade d ool tir cudl e el Mot

redicasan bin Conigaadon en G recela
e U Yy gsaler i abancida.
imdi can @l procedimiente POE 007, & la

nformar al dients los precios respectives.

rribdica, i o otedi b soleilar L mim

La recets médica dube de ser evalusda seglr

riceti midica as conlorme e proced

En tase du no contir con stock dal medicsmants, e infermard al Sieste y e anotard
. Sin ambargs, se lo pedria recomundar stra epeins dal
compusicidn dal
al ravaris e la reesta

an ul segistra de Galtante

mudicamessa pre

lmpre y cuindo contenga s

muedicamesto arignal y de manea obigiberia se duts ano
midica ol neslkre dul medcasants por ol que fus seesel

ats, 5u casaniragin,
nimbsra el kbt fabeicants, il s |a facha an gue e eleetis (s dissnsion
v i i bl i b Fi s oo Fieigson sl

E= casn de contir oon ol stack di los midica=antos v 5 o dinbe usth & scoirds an
T
La i

f Busca die o Sedicamestos solictados.

lcacitn de b =adicamemos en lis sstanterias e real leypando

cuidsdosimants la wtigeets dul medcamante, segurindose ge e nomb

la Ferma Tarmasduticn y b presntaciée dil mimo soreponds o lo

FARRLAC LA Gl



PROCEDI MIENTO OPERATIVO ESTANDAR

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

han sids ratividos de len snagusles y anses de que sean

absrados « s mudic l aspucta

arbivsiadde, varicande qui L anvasis prmeio y secundacia e ncmnlen i B
N El otulide d u "

v e b s6s | ilicach . ™ [

A it b la antegs de los medicasantes @ dieste 5 le dabe 4 mostrar cada
i ti el Fiirne Fadigimants y on s cantaded que ha
salictada, También . i SRpe— isislrisidn,

s g dests dul preducts e, v
ruasinnes inbvaraas iy bus eondiionis di conservaciin.
Lea medicamantos qu 14 dspesian an nidide
e ! i eusalai i 3
o siuionte isfasmsidn:

al Mernbira y divieeién did sstablinon inss.

s} Mo dul pradurta.

) Coneustraion dul principis sethn.

) Vik d anlsnbtracin.

) Fahi di vancinmante,

] Biimeen de b
" ™ e harcta o il

1 parta dunde va iserita ol koo vl Lugu

sun fracsi sariin paardaders 00 anisguel, ¢ uidasde que & ciji del

mudcameste goede con s solaps hacis lus, sl s idenidan que el
2 L v i o steck de wsta ca

va abierta,

Lea mudi iado o presencia del d s wn Bols

gt sard e facliten su traslado. Apradiciendo la prefarenca dul diente.
L d raizar b discanssciion, el Diveclor Tie wios dujard conitantis de la ssendin
clrucida an ol fomato POE D051

ANENDS:

AMERD 01: POE G051

FARMAAL (A GAMAA

Ferhadn
D

v o o
e e
TR e g

SE=—=——
[ st s
[ o 8 e
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Anexo 8.1.2: POE 006 Expendio

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR

- EXPENDIO DELOS PRODUCTOS
FARMALLA GAMA POE 006 FARMACEUTICONS OTC, DISPOSITIVOS
MEDICOS ¥ PRODUCTOS SAMITARIOS
FECHA DE ENISION: | PRONIMA BEVISION: | N- DE VERSIOM : | A
1 4

L OSIETIWG-

- Rl

& prodictai dan

wRemaeE

®  Garastiar que loi sroductos Tarmesiuton OTC, Sipa

sanitarios adgerides por s ciestes en |a ofisna famacdtica, farm

infurs i gue necesita ol diesie para hacer of ot de los misses.

cnnal g ke mied casantoa.

& Prasover de =anes eponiakle ol use

I ALCANCE:

*  El prasese procadim e
al=acesamiante

I RESPOMIABLEDAD:

®  El Direcsor Ticsice as of resgensable de | cipaciecién v antrenamisnts dal pessonal

Scsicn y bapary sidn en W labor de aepesdio.
®  Les Thesices en Farmasia sos los encargades a realizae
= cduticos, disgesitives s dico ¢ preductes

. FRECUENDA:

®  Exta procedimiente s b d apicar ceda ver que los Sieste que scuden & b oficna

= cdutics, farmacia GAMA solcitan la avancidn da muedicasanes OTC, digos)

ikt yfo orodetion dnteckel

W, MATERIALES V)0 EQLIPOS:

® Bkl di venta

o Belisda i

il i e e i

FORRA A CLA G

PROCEMNMIENTO OPERATIVO ESTAMDAR

ar un conects axpandicode Lo preductes lirmesduticos OTC, dapositieos mibdicos
ok, aplcands an tede momesto o sitabldde pec lid nar

ek Sbdicoi & arodatiog
GAMA sean
las careced v estragados de b mejor bormie sodibie, edemid S0 brisdar tode &

plicado wn lat dreas da dspesnaciin o espesdio ¢ de

L EXPENDIO DE LOS PRODUCTOS
Pk RMAACLA O WA POE 006 FARMACEUTIONS OTC, DISPOSITIVOS

MEICOS ¥ PRODUTOS SAMITARIOS

FECHA DE B 10M: | PRONIMA BE Y IO0R: W DE VERSIN PAANAL:
i 4

L OSIETIVG:

® A

e productos sanitation, aplcands an vele momesto bs establcido per les non

.

= Garastiar gue los produsios armasdutices OTC, dspostiver ssidicon o grodestos
i GAMA swan
todi &

sanriarin adga es gor ks chesties on L alicng Tarmasetica, Farm
gados di L mejer Sermi Seiibia, sdemi de Srisd

W e riegita al &

las e

clos  we

infans, e i g il i i lak s,

® Prosopen de Sanes deponiable ol uso reconsl e ke med casantod.

I RESPONSABILIDAD:

®  El Director Thesice as o resgensable de la cipatitecidn v entrenimisnts del personal

s e e i G0 an s labor de apesdio,

®  Les Thesices on Farmaca sos los encirgades da realzar el sxpandie de ko prodocos

Sarsaciuticos, dispesitins =ddiens y producte senitarios.

. FRECUENCMA:

farsacoutics, farmacia GAMA solcitan la avencidn da mud

bdicod w0 srodueclng b niter el

W, MATERIALES ¥/0 EQUIPDS:

®  Boleta de venta

®  Bolsss o man

[ ——

FARBAACTA GAMA

un eerreets expandic da los preductas Tarmisdutions OTC, dspasithns midicos

grocedimiento su dube de apicar ceda ver que los diestes que scuden & la oficng
antes OTC, disgositivos
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTAMDAR

{, EXFENDID DE L0 PRODULCTOS
POE 006 FARMACEUTICOS OTC, DISPOSITIVOS

FARMACLA GAMA
MEDICOS ¥ PRODMTOS SAMITARIOS
FECHA DE ENESION: | PROMIMA REVEION: W* BE VERSIN : PAONAS:
1 4

FARMACLA dAMA

FECHA DE E s I0H PRONTRA REE O

DEFINICIDNES-

Mudicamesto OTC: Son medcamenbed di v

ricats mindica.

o i 0 e et Bueedins GanETaT din wna

BASE LEQAL:

Ly N* P54 Liry Goirr el el Sl
Loy N* 20459 Lay de Productes Farmisiutioss, Dagasitns Midisss v Prodesto
sanitaries.

Ly N2B173: Ly dhil Tritsajon dul Quisies Farm ssduties del Pari.

D3, W 014 = N1 = 5.4 Asrurka ol Reglamants de Exabiacis
LA W 13- 200A-BAINSA: Aseuwta Minust de Bussas Fricticas de Dispensasisn.
B N SES-99-SADM: Asrusta Manual die Busnas Prticas S Amasan
Proguctos Farsaesiticos y AFnas.

o Far micdutices.

PROCE DEIENTO:

La |t de enpandio de pead uetes farsa ol ntieos OTC, disped e ssddicos y rodecios

sanitarie e ser adis pi wl Tries on Fismicia, per i que siesgee dabe du

nastn @ Hegada da b chanas a la oficing farmackatics, Tarmasia Gama para
L i Lifl Gagasrlun @ dlene idn.
Lusge de sakudar @l clinte de masen cond
i S AHE, B a0 EElE Gase deda ddijlivi producios larmssit o OTC, digod
mibdicsm wle preductes sniarios, gedrd wre stesdido por ol Téosico an Farsacis dal

witabia i nte, Gajo | supervsién del Directes Técniea.

o precade d consaltar csal ey ol metive

| Thenics an Farmecia dibe de

s del Lo de prodectn
disea
|

1o datie de Sond i

Ralla, antidid, wte. Dupendionds dal sroductn solictide,

Une w2 s ot al ceoducto, o Tdenios s Farsacs id an Suica dal missa.

FARBAACIA GAMA

PROCEDIMIENTO OFERATIVO ESTAMIDAR

{l. EXFENCIO DE LOS PRODUCTOS

POE DODE FARMACEUTICOS OTC, DISPOSITIVDS
MEMCOS ¥ PRODUCTOS SAMITARIOS

AT FAARAL:
i 4

W

DEFIMICIOMES:

Peledicamento OTC: Son medcamante de van

it midica.

B @ 0 e i pusden comaas 4in wna

BASE LEGQAL:

Ly N BEAAT: Luy G i Slud

Lay W' 19455 Lay de Productes Farmacduticos, Daga
T
Lay N"2B173: Lay el Trabajo de | Quissiis Farmesiutos del Perd.

D5 W 018 = 1011 = 54 Aot sl Raglamants de Enabledcissntos Farmacdulices.
B WY 013-2000-8IMSA: Ao it Minual die Buesas Pris & b DN g W,
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Anexo 8.2.: Formatos de BPD

Anexo 8.2.1: F 003 Registro de dispensacién
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o sedetacts FRM, Qqus seregstra

o5e dispensa con infarmacion

o Nosedspenss, s informa al madioo
o5& da informacian v no se dispensz
o Sedetacta PRM, Que serssits

o5& dispensa con informacion

o Neosedspensz,se informa al madico
o5& da informacian v no se dispensz
o Sedetecta PRM, Que seregistra

o5& dispensa con informacion

o Neosedspensz,se informa al madico
o5& da informacian v no se dispensz
o Sedetecta PR, Que seregista

o5e dispensa con informacion

o Nosedspenss, s informa al madioo
o5& da informacian v no se dispensz
o Sedetecta PRM, Que seregistra

o5e dispensa con infarmacion

o Nosedspenss, se informa al madioe
o 5e da informacian y no se dispensa
o Sedetecta PRM, Que seregistra

o5e dispensa con informacion

o Neosedspenss,se informa al medico
o 5e da informacian y no se dispensa
o sedetacts FRM, Qqus seregstra

o5e dispensa con informacion

o Nosedspenss, se informa al madioe
o 5e da informacian y no se dispensa
o sedetacts FRM, Qus seregstrs

Enwvase pars entrega de productos fraccionados

FARMACIA GAMA

Mombre del producto:

Concentracion de producto:

Via de administracion:

Fechadevencimientoy lote:

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

canje

|LISTADO DE PRODUCTOS EXPIRADOS Y/O PROXIMOS A VENCER PARA CANJE

FECHA:

PROVEEDOR:

PRODUCTO (S):

Farmacia Gama

" REG
UNIDA DES |PRODUCTO|PRESENTACIO N ccC F.F. SANITARIO LABORATO RIO LOTE F.V. PROVEEDOR
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
TOTAL DE BULTOS:
OBSERVACION:
= a
-74 -

Firma del Director Técnico

Gerente General o Propietraio




Anexo 8.2.3: F 006 Formato de devoluciones de productos deteriorados

FORMATO DE DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS DETERIORADOS

FECHA:

MOTIVO:

PROVEEDOR:

PRODUCTO (S):

< < REG. VALOR
CODIGO | DESCRIPCION LOTE SANITARIO CANTIDAD (s/.)

O oIN/OUN|A|WIN|F

[
o

Firma del Director

- Propietario o Gerente
Técnico

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

| FORMATO DE RETIRO Y/O DEVOLUCION DE PRODUCTOS
FARMACIA GAMALAB
FECHA:
e e
PRODUCTO (S):
FECHA LOTE PRODUCTO [PRESENTACION c.c. F.F SAI\TIiiRIO LABORATORIO LOTE F.v. UNIDADES MOTIVO RE\;ICS)QDO

TOTAL DE BULTOS:

OBSERVACION:

Firma del Director Técnico

-76 -

Gerente General




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

destruccion

| ACTA DE PRODUCTOS EXPIRADOS Y/O DETERIORADOS PARA SU DESTRUCCION

FARMACIA GAMA

Namero de . . Razén N° Guia de
Nombre del L, Nombre del . Fecha de Cantidad de |Unidades por . o
Item Presentacion Cc.C. F.F. Reg. . N° Lote L Social del Remision o
producto o Fabricante Vencimiento [envases envase
Sanitario proveedor factura

Nombre de la Empresa Prestadora del Servicio de destruccién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
RUC:
Domicilio fiscal:

Lima, de del
- - Firma del testigo (personal técnico)
Firma y sello del D.T. Firma y sello del Gerente General
Nombre: Nombre: Nombre:
DNI: DNI: DNI:
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Anexo 8.2.6: F 017 Registro de dispensacion

FARMACIA GAMA REGISTRO DE
DISPENSACION

ARND 2021 PAG-1

FECHA DATOS DEL PACIENTE
mepicamento | RECETA
MOMBRE DEL ALERGIAS DEMANDADOD RESULTADOS

PACIENTE SEXD EDAD a Sl NO
ENFERMEDADES

SE DISPENSA CON INFORMACION

MO 5E DISPENSA SE INFORMA AL MEDICO
SE DA INFORMACION ¥ NO SE DISPENSA
SE DETECTA PRM QUE SE REGISTRA
SE DISPEMSA CON INFORMACION

MO SE DISPENSA SE INFORMA AL MEDICO
SE DA INFORMACION ¥ MO SE DISPENZA
SE DETECTA PRM QUE SE REGISTRA
SE DISPEMSA CON INFORMACION

MO 5E DISPENSA SE INFORMA AL MEDICO
SE DA INFORMACION ¥ NO SE DISPENSA
SE DETECTA PRM QUE SE REGISTRA
SE DISPENSA CON INFORMACION

MO 5E DISPENSA SE INFORMA AL MEDICO
SE DA INFORMACION ¥ MO SE DISPENSA
SE DETECTA PRM QUE SE REGISTRA
SE DISPEMSA CON INFORMACION

MO SE DISPENSA SE INFORMA AL MEDICO
SE DA INFORMACION ¥ MO SE DISPENSA
SE DETECTA PRM QUE SE REGISTRA

Anexo 8.2.7: F 018 Formato de intervencion farmacéutica y revision de la receta

head
:FDRMHTD DE INTERVEMNCION FARMACEUTICA

Mombre del Establecemionto: INTERVENCION M REGETRO!

FARMACIA GAMA FARMACEUTICA

FOENTE: FECHAT

TELEFOINLE

£l PRM s cetacta en

Dispensacian | [ Consuita | ] Saguimientc Farmacoterapéution |

Medicamentn Responaabe Fecha de ko de
Administracidn del
Mzsclicam anto

Tipss che PAM: | Potansial [ I Razal | ]

De=cripodn del PR:

Drescripol dn de la Ingervencdn Farmacéutica

‘Comunicacicn del #AM:
iSe comunica 3l Padernte ? | Bl ] | MO | ]
JEe comunikca al Frescriplor? | ET ] | D= ]
Respuesta del Frescripton

SEGLIMIENTO ¥ RESOLUCOM:
en fecha La ewalucién del PRk ha ida:

COBSERVACIONES: Elaboraco par:

Facha:

-78 -



BEGISTR'D DE REVISION DE RECETAS

BEIE |

N RECETAE

HORA | pEFECITOZAS

ERRORES DE
DISFENEACTON

NUMERS DE RECTETRO
DEL EREOR EN
DIEPENLACTON

N

TOTAL DE RECETAS:

bl

1}

PAL DE ERRCERES DE DISFEMEACIUN
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Anexo 9: Documentos de BPF

Anexo 9.1.: Procedimientos de BPF

Anexo 9.1.1: P 009 Reclamos

WL

ORIETING:

Garastitar & eorrocta atantite de los redamens que son presantades por nuestoos
e dlutian paskle

ALCANCE:

El procadinmants splics ada v qui Un Sieste presests uns quis & melamo dekside o

la aene dn recibida.

RESPONSABLEDAD:

Es resgonsabibdad del Director Téenico la oportuns stesciin & ko reclamos poc parne

e s ol

FRECUEROA:

4 catla e que un £ writibltiminnn 4 Sremntar Uns gueja e

MAATERIALES ¥/'0 EQUIRDS:

Libro de feclamacones

DEFINMIONEL:

Qrumjin: Aapantim oo o daguine que sa time gor s scluation o ul compariasiomo &
akguian.

Maclame: Rasin®miesto o.diguilo gue i T oo taitidia o &l eospart

odu g,

BASE LEGAL:

Ly Hi® EAAT: Ly Ganural du Salud
FARMLACIA GAMA

-80-

* Lay W' 194850 Ley de Productes Farmacdulicos, Dipositves Médicad v Prodectos
st i

Ly NEIEITE: Ley del Trabajo dul Quissics Farm ssiutios ded Pari.

* D5 N 018 = J011 = 5.4, Arrurta ¢l Faglamente de Edatieci=anios Farmicdutices.

® RN 013-2000-MAMSA: Azrurta Manual de Buesas Pricticas de Dispensac gn.,

® RLM N SES-09-GA/DM- Acrueta Manuil de Busnad Prbctica & Amecinasiants di
Producton Firsacl itica y Afnas.

VI PROCEDSMIENTO:
u Aen el reclame 6 qusjs que sighs ciese punds prese mar esn respeen. o ka seneidn
i Mo farmackatico, larsacs X0X sed ol Director T wl
pectiua a1encidn y soluciis sl problema,
® I Direetor 1benios padioh asabklmeste ol clivnte goo o orpigue see qui de s sl
i raeibida.

® Unk e cosgresdido la incomodided el cients, ol Director Teowics procedend &
brindar las soluciones S cavo ol protlema prewntade, swgds sa oiterio y panienda
todo i Su part, pard go al Ciesle pueds wr aendido el co=e o solicile y pueda wr
retrkuide ants ks mokilie o b pudieie hetsr ocidionade. Semae pilends b

L QU G M,

® 5w sl ul digene no queds satishacho oon s solucionas y atenciones brisdadas, s
pondrl 4 dspasdan ol lboe de reclim acions § i an cais dikee formaliear s reclima.

» el elame considara necimario hacar s dal Thre da reca o para s nile
it raelamn, sa procodard 5 astragar al misme v so lo arlntan sebes s usa,

®  Unawee que al clisnts S regisiredo worecamo, ol Disecter Ticsico procederd 4 reslizer
ul descargo en dichs docamento, lusgo w e anbegard ol diewie la copis gee @
e raspusa, 4 eual e serirk eoma avideneia.

®  El Directer Tdesics del sstabldmints lirmecdutics tandrd 30 Sas de plass gara
ks anas o reclam e prewntada.
ELASORRDD 0N MEVEALD PO AFRDEADD PO

FARBAACTA GAMA



Anexo 9.1.2: P 012 Procedimiento de notificacion de sospecha de reacciones adversas a

productos farmacéuticos

PROCEDNMIENTO OPERATIVO ESTANDAR
£, PROCEDIMEENTODE NOTIFICACYON DE {, PROCEDIMEENTO DE NOTIFICACHIN DE
P POE 012 SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A A BARA POE 012 SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A
PRODUCTOS FARMACEUTICOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
A DE EMESION: | PROKIMA REVEIGN: | N- DE VERSION : PRANAS: PRONIMA REVEION: | N-DE VERSON : PRARAS:
1 5 1 H
Es e mosante of personal debo mostrar smaslidad y condialidad al nouficader,
haciinde st abids su eensulta v notifiess
o ANERD
Mo sl s b mestrar ierds por noficasion de une redsceits adeess a
micasantes, 4 = poe teda consuits, doda, o infeemaciin sl dicamusta gus ANENO 87 POE 0124

diew al usuirie.

T
Dt e e L s i il iseairis, 4 daba sabictar lai datas
0 s e b

e
S Uk, indieinada b qus i ardnicn o lrmnds lebinles o b o g DO TR AN IS S P

witard hacanda lWgar la informacién soicitads o mis pronts poskle.

D la pestidn du la infermciin
El Diracter Tienic v un centrel o o rusertus que redlia, pir s aner o ra
o maren seeniFica doras.

BET.

s de
Ui vt airmisginanda 1i i fersacide ol Dt Toenes asigura i cenfidesdaidad do
ot datest y o informacién recibida.

e actaabizadi dicha infor=acide.

D la nuifieaciin al
ElDinector Ticais notiicar
s i maciin S sepach

e du Farrnacovigilaneia sl misse dia dv habe
e RARA

El Dinseter Tinis wblo anvik o regisire de Natilicacion de soipechis dr heacionas

netifieaciin da RAM.

T ———r e ry—

FARLACIA GAMA

PROCEDIMEENTO DE NOTIFICACKIN DE
POE 012 SOSPECHA DE REACCION ADVERSA &
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

re
FARMACIL BAMA

{, PROCEDIMEENTO DE NOTIFICACKIN DE
SOSPECHA DE REACCHIN ADVERSA &
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

L OmIETING:

BALE LEAAL:

e Salud.

® Conriver a ladi o lag has e raseienas ad g s anty Luy N BE4AL: Luy Gany

Tk wesoiclicus do sabsd & Ly WP 2BAED: Loy di Preductes Farmabutins, Dispaite Midicss ¢ Prodectas
Sanitarion
DS NG04 - 0L - A Reglam ants de Establecimiin s Far=aiatics.
* AN 2SA: m.mm ap lancia Sasitara
B ALCANEE: e, Disppaid e
» DA WS- am BA: Dietis dipesieiznas reliridas al § Faraann du
®  Eate groved manto e apiceda e el b di dissn ieciin o epesdio dal Farmacevigilaneis y Taenovigilancis.

DS N° O = 3915 - S.A.: ModScan Regliments gara ol Regisirg, Costred
i dat Preductes Farsaviticns, Diesitivos Midice y Frodecos

il it Farmissduties, lirmica Gisa,

Rushschin Minktenisl ¥ 1140-2004/MINGA, Azruvta “La Poktes Nacuonsl de

I RESPOMSABLSDAD: edicaminn

Rusubseiin Dirsetaral B £13.300.00-DOGEMID: Azrusia ul dueuments “Algeritma
il die

Ex rurspensstilatad dul disvense Toe s isformar & 18 suteridad 8 salud aste un casn "::':‘ ion it Evidsieidon d | Rulacidn da Cau Beaseiin ddvaria
TT—
e,

i ispeshi d raaseion advarid & medias

WL PROCEDSWIENTO:

W, FRECUERDA: B la reeepeiin de L informaciin de sesecha de RAM

B Diracter Tiesies

* L i
witabgimisntes farmisiutios,

s del prusanta procedimiesno dube de ser de minars sermaneste on ol

W MATERIALES Y0 BOLIRGS:

Productes Farsaciuticos oo ot profedonales & 1o Salud, tesivndo en cuests los
iguiantes 4s et =ds impostantes.

Famatn & Hetbearida dv has du Fascei dawesis & Mad u

iteus Froducias Firmaciuticos sor |os srafescnaies de  Salud.

. natficader.
= Infarmaciin de s
WL DEFINICIONES: = Infamiiethn del editam anto sapachiio.
. |..|u.m.=.a.. oo la RAM.
® Beucciin Admena: Uni racciis sderss b un medicamimte BAM] s poed delisr
oo *cusquier mipuets @ us lirmics que e nocve, 5o ntncosads ¢ qee i B iracaar Theniea dlsatibileimisnta 5 st qu cumpla

st Faneines o su ausncs

rodacs i deis hi L b tanta,
Tk RAM s afctin s desmad s ni istescionadion du un midica mante, induides los — B .
wlaetes iusinerinicns, quo o prodaeen durase su e sdocuidy,

baabes

' proflies, digadais, o

ticipar ive 4
purands la recepcids de s
a atiea.

|
desarralio dul pogasa do farmacodiglancs,
inbarrmaeitn an tedu ol Seraria de fandnnamimss d

FARBACIA GAMA FARBACIA GAMA
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PROCE ENTO OFERATIVO ESTANDAR

.ri » PROCEDIMVEENTO DE NOTHFICAOON DE
< POE 012 SOSPECHA DE REACCION ADVERSA

FARMACIA GAMA

FECHA DE ERBSION: | PROXINA RE Vs 0N | TN DE VERSSOM : PAGEAS:
=

|
’
.

- e e e g e ——
Nt A o
s——

.
\
i

o g e— T ——
SR s Suane tn Serm ot St s e s
== = = 3

— - - - ——
T e U o T e A T S o e <=
e e N e ey R I Rtk Tt =

e e -3 e
p S = I e e o e o o
e vt Sy —
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:
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sEese Siet pen s uls S Sy o =S e e
e = Tt e e e
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FASSAACIA GAMA

Anexo 9.1.3: P 013 Procedimiento de notificacion de incidente adverso a dispositivos

médicos

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PROCEDIMIENTD OFERATIVO ESTANDAR
» PROCEDIMEENTO DE NOTIFICACION DE i, PROCEDIMEENTO DE NOTIFICACIHIN DE
ARMACIA S |NCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS ARMACIA AR POE 013 INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS
MEDICDS MEDICOS
FECHA DE ENamS I0M: | PRONIMA REVE I0H: FECHA DE ENESION: | PRONIMA REVESIGN: |  N- DE VERSION FROmAL:
5 1 5
L ORIETVG: WL BASE LEGAL:
- dilugiées che Lis seriginchas i iseidi it achoirsin dispe Uoes mibdicns » Loy N BERAR: Loy
ket i salisd ® Luy W 2459 Ly de Productes s, Dispanitives Wddicos v
Santirias
* Musgbcidn Mirisberisl §° SES-99-SA/DM: Manwl de Bosni Friciice de
i ey Alis.
I ALCANCE: * DS NEM- - SA: o i ?
= b4 M 016 - bédd - A Regamento para o R, Contool y Viglineia Sasitaria
- K i i 6 gl npiadia dul e, Dispustives Midioas y '
astabiscine nts lamissiutis, ® Musahacidn Minisberial N 4342050 SABM: “Eatablocen Diapaticidn Ralativ al

Ruporta de Busceinnss Advarias o Mbedicusanto™

+ Rusakein  Directoral M° 35490DGDMEMID: Sitemi  Peruine  de

WL RESPONSABIIDAD: Fammacovigilancia.

* Rsukcin Directoral N° 99309 00-DIGEMID: Formate pirs o Reporte de
Soapwch S Redcrianes fadvrsas a Medica=antes,

- B il Dirwete Taenicn i am e b anbe un easn B4, W01 - 2008 . Pricaieat e Dis

s i the sl st dviersn & diap asitivas mbdiss,

Wil PROCEDRIENTO:

I PRECUENOA:
Dirwcter Ticnics

ia dal griants
wstabici i e e mscdution,

B A st e o ks sruints wna quijs ante s incdants adveris, i b debe de
e eisal i it il inia, durinte o el

il wlizavidin dul diigesitive midicn.
Pravia evalaacion dal casn, ol Direetor Tienien ragitra |s notifieadin an un Ssrmatn
eficiil por doplicidn du raporte de iospecha dv incidintes adwrios no dicrita i o
inwerte dil diposithen medice, isdicasde ko sigunt dates:

Plomibe y aped i, eded, peis v oo dil pecn

W MATERIALES Y0 EQUIRDS:

.
0 ' ionidn Advieiia i u * Canactariticas da dafia alectade: Luskin ravaribl, Fraveribly, musrta,
i du Sl . Yocin 0o inciduna advers
o gt nu=tre i del disgasiliva, de ver ol

caso tambin s dibs cosipnar sl nusbre v marca, medvs, gl di procedincia,
Habricants, vtalar de ragaten saniscis, B da registeo sestare, #° de low, lecha do
Uabricagién, it ha e vantisisnts.

* Datesde Ineidu e advaris: faehi Tocha did

® ety Ardvarse: Putancial difio no intencionads 3l pacinte, ssarador s sadio snspecta, tige du reper, tee e afectade, causa prabable errar du fabricacsn, armee
anitiunts que 4. 1 utilizmcidn e un dispenitive midio, i iswdin, irror da ooeracian, duterion del dapositien, ma calidad).

WL DEFINICIONES:

FARBAACLA GAMA FARMACIA GAMA
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ip PROCEDIMEENTO DE NOTIFICACHON DE
INCIDENTE ADVERSD A DESPOSITIVOS

FARMACIA GAMA

® Datoi del Director Téenice que malics i sctifcacids, nesbre v direscdn dal
wtabiimiante, twhkifeno y =ail

®  Une wer lesado o fermars da repente de sespecha de s deste ddvarie ne doseritas
an &l nierts did digoi il Sddis por parts dil srolesenal Directar Técnica, procede
a weiwsnar g enplear al sacieste sehre los masas 4 seguie een | infarmacién dada,
b indlsdele o condege Farmacdulics regedts ol malivg de su tonidti @ indicindaie
e vy @ coalts i

®  El Direstor Téenieo proceds a segicirar an ol Lbre de Oeurrescias [0 notifieadion
roeiliada da la fecha, cosilpainde i sifubnte islormid dn:

®  Datod did Diigsditive Midico soipecicis: Nomboe gindrice dal digoiitivg, de s sl
eann namb m de mares ustrs parinsesis, indicacide deo uss, duraeidn dal usn.

® S procddie s aechivae cronaligicamants ¢ Sormato de dodpechi & nddeste sdeirso @
dispesitives midices an ol drua adminisrasia kajs L i Téenien.

®  Diestre dul pliso etiblecdo dita ramitic ol ecigingl da i notificecdn de sospacha dal
incidante sdverio a disseitives midico autoridad cernas posdieste, ol misme dia
de Baber recitido la inforsacide

®  Archivar an ferma erdenadi @l cirge @0 los doctusemies envisdes, debidndeis
aranizar la confidancialidad S sstes dogu=anto.

FARBLACIA GAMA

FARMACIA GAMA

PROCEMMEENTO DE NOTIFICACON DE
|MOIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS

B ANEXO:

AMEXO Of: POE (13-1

'
FARMACIA GAMA

FECHA DE Erass|

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTAMDAR
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Anexo 9.2.: Formatos de BPF

Anexo 9.2.1: F 010 Formato de reacciones adversas al medicamento

ronmAIn COMPLITAR [L FORNATD TREAS A
OTRGS FRODUCTES FARMACEUTIEOS FOR LOS PROTCIOMALTS OO LA SALUD

FANNACEU U 01 LU IMIOFSONALES Uk L SALUL,

CONFDENCIAL o 5042 O AT B 0 AT D ST T i KT T L a0
= = pura:

il : ot PR pretycas SRES 1 addeaeuin ek Hok o, AL
Tid arl Liin [ Foerar Triers Civis 70 BHE

[Eee— :
:
Sagmiviea Fresadl s S : FO

- ; S e e

el flokrpirion P e
. I PRt

T T — A emszsa [ ——
ST e o s v 4w e = e

[ —

I Frockgn snamadie congas

EET R — priaind o Mmoo

st £ wier

2
et

e T RIS TR T
ACCAONDS ADVIRSAS SOSPCCIIADAS
a5 e, ks mer L AxaeE prn o AT £

T e T

o ki feTackiics por ol el o rak
whreccen o ageasite =

e
win scacss o s resscicres

gz i v i d )
FRrE e [Froe— e T T Traem e opdningica, 4y 40 aa: poashe, sagaciica: ol raseer
awndricats Ade (1 | weiat | ) | prascrpeidn a ST 4 s du Abapuca Fa prabivaas & CAIEIE Corpicar
o Cral suis tn peatiersa beltelzan on razaaas gl o
Facha da ik de RAN: incicar i bcha. (cha'vasinda] acacen oe nab samare L aricares, 3 =
T = Tatania § nbeiars dn|
P E—— ] YRT——) = We
s | L o wCwesvcTop
o e B N Rt CAUTIEBA| CONG GMTANTE S STLZAOS LU L
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Anexo 9.2.2: F 011 Formato de notificacion de incidente adverso a dispositivos médicos
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Anexo 9.2.3: F 020 Reporte RAM (hoja amarilla)
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