MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ASISTENCIALES
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

PROCEDIMIENTOS DE PROCESOS ASISTENCIALES

PROCESO: 12. SUMINISTRO Y DISPENSACION
FARMACEUTICA

SUBPROCESOS PROCEDIMIENTOS

Seleccién, programacion,
abastecimiento, almacenamiento y
Gestion del Suministro distribucion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios

Venta y dispensacién a pacientes
ambulatorios

Venta, produccioén y dispensacion a

Venta y dispensacion pacientes hospitalizados

Venta, dispensacion y control de
narcoticos y psicotrépicos
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VLI

VII.

VIIL.

FICHA DE PROCEDIMIENTO

DENOMINACION: SELECCION, PBOGRAMACION, ABASTECIMIENTO, ALMACENAMIENTO
Y DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

SUBPROCESO: Gestion del Suministro.

PROCESO: Suministro y Dispensacién Farmacéutica
CODIGO: 120101

CLIENTE O USUARIO: Paciente

OBJETIVO: Establecer el procedimiento para optimizar el sistema de suministro de productos
farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios en el Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas.

PRODUCTO FINAL: Programacién de requerimientos y abastecimiento permanente y oportuno
de los productos que requiere el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

PERIODICIDAD: Peritdica.

BASE LEGAL:

1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

2. Ley N° 27657 — Ley del Ministerio de Salud.

3. Ley N° 29344. Ley Marco de Aseguramiento Universal de Salud y su reglamento

4. Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos sanitarios

5. Ley N° 29675. Ley que modifica diversos articulos del Codigo Penal sobre delitos contra la

salud publica.

Ley N° 28748 — Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al INEN

Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueba el Reglamento de la Ley N° 27657- Ley del

Ministerio de Salud.

8. Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

9. Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueba el Reglamento de la Ley N° 27657,

10. Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios.

11. Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

12. Resolucion Suprema N° 017-2007-SA - Cuadro para Asignacion de Personal del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas, reordenado con R.J. N® 088-2011-J/INEN, R.J. N°
251-2011-J/INEN y R.J. N°® 341-2011-J/INEN

13. Resolucion Ministerial N° 603-2006-SA/DM — Aprueba la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-
V.02 - Directiva para la formulacion de documentos técnico normativos de gestion
institucional, modificada con la Resolucion Ministerial N° 205-2009/MINSA.

14. Resolucion Ministerial N® 540-2011, NTS N°091/MINSA/DIGEMID-V.01,Norma Técnica de
Salud para la utilizacion de medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales.

15. Resolucién Ministerial N° 829-2011/MINSA, NTS N° 086-MINSA/DIGEMID-V.01.Norma
Técnica de Salud para la Organizacion y Funcionamiento de los Comités Farmaco
terapéuticos a nivel nacional. )

16. Resolucion Ministerial N° 062-2010-/ MINSA, Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales

17. R.J.N° 335-90-INAP/DNA Manual de Almacenes del Sector Publico

18. R.J.N° 118-80-INAP/DNA Normas generales del sistema de abastecimiento modificado por la
R.J.N° 133-80-INAP/DNA.

~No

NORMAS:

En la ejecucion del procedimiento se dara cumplimiento a las normas que establezca el
Ministerio de Salud a través de la Directiva—SISMED para cada etapa del Suministro de
productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios y normas de
procedimientos internas emitidas por el INEN.
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XI. RECURSOS HUMANOS:

1. Quimico Farmacéutico para la Jefatura

2. Quimicos Farmacéuticos (2) para el area de gestién del suministro

3. Quimicos Farmacéuticos (1) para el area de almacenamiento y distribucion
4, Técnico en Farmacia (4)

5. Asistente Administrativo (1) para secretaria

6. Asistente Informatico (1) para el sistema de informacion

R
1.

XIl. ECURSOS MATERIALES:
Material de Oficina.
X, INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:

Oficinas administrativas

Area de almacenamiento para productos no refrigerados

Area de almacenamiento para productos refrigerados

Area de almacenamiento para productos de gran volumen.

Area de almacenamientos para productos narcoticos y productos de alto costo

Area de almacenamiento para productos rechazados (vencidos, obsoletos u observados por
calidad)

7. Area para la recepcion de productos

Db wN =

XIvV. INDICADORES:

1. Porcentaje de medicamentos adquiridos a partir del Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales.

2. Porcentaje de medicamentos adquiridos fuera del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales.

3. Porcentaje de medicamentos oncolodgicos con stock normal

4. Porcentaje de productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en sub
stock

5. Porcentaje de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios en sobre
stock

6. Porcentaje de ordenes de compra atendidas por los proveedores versus la ordenes de

compra emitidas por la Oficina de Logistica.

Porcentaje de PECOSAS o PPA atendidas.

Porcentaje de Pedidos de Compra atendidos versus los Pedidos de Compra emitidos.

o =~

XV. ANEXOS:
1. Descripcion del Procedimiento
2. Flujo grama del Procedimiento
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PROCEDIMIENTO: SELECCION, PROGRAMACION, ABASTECIMIENTO, ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

|DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
PROCESO: SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA SUBPROCESO: GESTION DEL SUMINISTRO

Departamento de Farmacia
Quimico Farmacéutico

Responsable del area de Almacenamiento y Distribucion

Departamento de Farmacia
Quimico Farmacéutico

Responsable del area de gestion de suministros

PasiEi e ) T
{ INICIO )
|
Nphsass s
A4

Seleccion de medicamentos oncoldgicos y no
oncelégicos que usara el INEN en base al Petitorio
Institucional y el PNUME

Al I |

b s

| _ -

Seleccion de dispositivas medicos y producios
sanitarios en base a Catalogo del SISMED

A d

Seleccion de produclos farmacéutices estratégicos
que usara el INEN en base al lisiado aprabado por
la DGSP

h 4

Seleccion de productos farmacéuticos vilales que
usara el INEN en base al listado aprobado por el
Ministerio de Salud

h 4

Programacion de la cantidad anual de productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos
sanitarios que se necesitara para atender la
demanda esperada de pacientes

v

——— - i

Programacién de la cantidad anual de productos
farmaceuticos estrategicos

R e TR, AR e e

[

Programacion de la cantidad de producios
farmaceulticos vitales.

..... b T

Programacion de compra de medicamentos a ser
adquiridos por Compras Corporativas

e

N, —

Programacion de compra de medicamentlos a ser
adquiridos por Compra Regional

e et
= e ¥ -

Programacién de compra de productos
farmacéuticos, dispositivos médicus y productos
sanitarios a ser adquudos por coinpra institucional

b 4

Recepcion y control de calidad de producios

farmacéuticos, disposilivos médicos y !
productos sanilarios i

b4

L farmacéulicos, dispositivos medicos y

Recepeion v archivo correlativo del Pedido

| Provisional de Almacén (PPA) emitidos por el

Almacenamiento y custodia de productos

productos sanitarios

v

Almacen General por el total de los bienes
conformes ingresados dianamente

Revision penddica aleatona e intempestiva de

b 4

control de stocks productos farmaceéulicos,
dispositivos medicos y productos sanitarios

i

disposifivos médicos y productos sanitarios a

| S —_

dislnbucion: 1 Sala de Operaciones, 2.Cirugia
Menor 3. Departamento de Radiodiagnéstico

h 4
Entrega de productos farmaceuticos, T

Farmacia para su venla.

h J

Entrega de productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios
para su consumo a los siguientes puntos de

h 4

Descargo y archivo de las PECOSAS
atendidas de produclos farmacéuticos,
dispositivos médicos v productos sanitarios

.

( FIN _\)

\___—_ -
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FICHA DE PROCEDIMIENTO
L. DENOMINACION: VENTA Y DISPENSACION A PACIENTES AMBULATORIOS
L. SUBPROCESO: Venta y Dispensacion

1. PROCESO: Suministro y Dispensacion Farmacéutica

Iv. CODIGO: 120201

V. CLIENTE O USUARIO: Paciente oncolégico ambulatorio

VI. OBJETIVO: Lograr la disponibilidad de medicamentos para su adquisicion por los pacientes
oncolégicos ambulatorios.

VIL. PRODUCTO FINAL: Medicamentos entregados al Paciente ambulatorio segun receta médica.

Vill.  PERIODICIDAD: Diaria

IX. BASE LEGAL.:

1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

2. Ley N° 27657 - Ley del Ministerio de Salud.

3. Ley N°28748 ~ Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al INEN

4. Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacion y Funciones del INEN.

5. Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueba el Reglamento de la Ley N° 27657.

6. Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

7. Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

8. Resolucion Suprema N° 017-2007-SA - Cuadro para Asignacion de Personal del INEN.

9. Resolucion Ministerial N° 603-2006-SA/DM — Aprueba la Directiva N° 007-MINSA/QOGPP-
V.02 - Directiva para la formulacién de documentos técnico normativos de gestion
institucional, modificada con la Resolucion Ministerial N° 205-2009/MINSA.

X. NORMAS:
1. En la ejecucion del procedimiento se debe dar cumplimiento a las normas de bioseguridad

del INEN.

2. Debe darse cumplimiento a las normas del SISMED emitidas por el Ministerio de Salud.

3. En caso de duda sobre el contenido de la Receta Médica el Quimico Farmacéutico
responsable debera coordinar con el Médico que extendié la receta.

XL RECURSOS HUMANOS:
1. Quimico Farmacéutico de Sala de Ventas
2. Técnico de Farmacia
3. Auxiliar con experiencia en digitacion de documentos.

XIl. RECURSOS MATERIALES:
1. Material de Oficina
2. Materiales e insumos para produccién de férmulas magistrales

Xlll.  INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:

1. Ambiente, mobiliario y Terminales de cémputo adecuados para la facturacion y despacho de
medicamentos.

2. Ambiente y estanteria adecuada para la ubicacién temporal de medicamentos.

3. Equipos de conservacién en frio (Conservadoras)

4. Termometros ambientales

5. Hidrometros

6. Teléfonos e intercomunicadores para atencion interna de Farmacia a las unidades organicas
y funcionales del INEN

7. Oficina, Computadoras con acceso a INTERNET y Correo Electrénico

8. Faxelmpresora

XlV. INDICADORES:
1. Numero de recetas atendidas, items y monto de venta diaria

)" XV.  ANEXOS:
< [;llgagxgescripcién del Procedimiento
&\.inograma del Procedimiento
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PROCEDIMIENTO: VENTA Y DISPENSACION A PACIENTES AMBULATORIOS
| PROCESO: SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

SUBPROCESO: VENTA Y DISPENSACION

Departamento de Farmacia
Técnico en Farmacia

Departamento de Farmacia
Quimico Farmacéutico

Cliente o
Usuario

Oficina de
Contabilidad y
Finanzas

Cajero

[_’ INICIO__‘\

A&

‘ Recepcion de Receta Medica, verificacion de ]
]

firma, nombre, apellido y seflo con N°® de
il

colegiatura del Médico. medicamentos prescrito:
su cantidad y datos del usuario

Y

Aeceta di~_

<_ Narcolicoo g NO

i \Esmolroppo/

~ e
P ey Impresion y entrega de
< Exd:ne;'agn > | colizacion o prefactura de
ks pag Lmedicamentos recetados
U sl

I NO--

Y -

Pregunia al usuario sobre el
requerimiento de Boleta o Factura
[5]] y digitacion de la emision de uno
de estos Comprobantes de Pago

Elaboracion de Orden de Pedido para
la exoneracion de pago por medicinas
para pacientes ambulalorios
financiados por Seguros, Entidad

Y
si Preparacitn del Despacho a) Extraer de los Anaqueles
de la Sala de Venta o Sub Almacen de Farmacia y
acopiar las medicinas de la Factura o Boleta u Orden de
Pedido y pasar a Actividad N°9 b) En caso de faclurar
formulas magistrales coordinar con Farmacolecnia la
programacion de preparacion.

Consalidacion de medicamenlos extraidos del
Almacen, dosis unitarias ylo farmulas magistrales
segtn Factura o Boleta u Orden de Pedido

Y

Despacho de Medicamentos al Cliente, indicacion
sobre condiciones especiales de almacenamienio y
sellado de Factura o Boleta u Qrden de Pedido
e

pasar al Procedimiento: Venta Dispensacion y
Control de Narcoticos y Psicotrépicos

Recomendacion de equivalenie
bw quimico de la prescripcidn en caso
\_ lo soliciie el usuario

J

Pago de
Medicamentos
segun
Cotizacion

Venficacion de medicamentos
preparados sequn la Factura o
Boleta u Orden de Pedido

g 4

Orientacion e informacion sobre los
medicamentas recetados y
entregados, las dosis y posibles
Interacciones con alimentos u olros
medicamentos a solicitud del Usuario
0 cuando sea necesario

) 4
> FIN

N

Impresion v ;n 'm?g'a
de Factura o Boleta

cancelada al
Paciente

—
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VI

VII.

VIIL.

Xl

FICHA DE PROCEDIMIENTO
DENOMINACION: VENTA Y DISPENSACION A PACIENTES HOSPITALIZADOS
SUBPROCESO: Venta y Dispensacion
PROCESO: Suministro y Dispensacién Farmacéutica
CODIGO: 120202
CLIENTE O USUARIO: Paciente oncol6gico hospitalizado

OBJETIVO: Lograr la disponibilidad de medicamentos para su adquisicion por los pacientes
oncoldgicos hospitalizados,

PRODUCTO FINAL: Medicamentos entregados al Paciente hospitalizado segun receta médica
PERIODICIDAD: Diaria

BASE LEGAL:
1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

2. Ley N° 27657 — Ley del Ministerio de Salud.

3. Ley N° 28748 — Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al INEN

4. Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacién y Funciones del INEN.

5. Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueba el Reglamento de Ia Ley N° 27657.

6. Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

7. Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

8. Resolucion Suprema N° 017-2007-SA - Cuadro para Asignacion de Personal del INEN.

9. Resolucion Ministerial N° 603-2006-SA/DM — Aprueba la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-
V.02 - Directiva para la formulacién de documentos técnico normativos de gestion
institucional, medificada con la Resolucién Ministerial N° 205-2009/MINSA.

NORMAS:

1. En la ejecucion del procedimiento se debe dar cumplimiento a las normas de bioseguridad.

2. Debe darse cumplimiento a las normas del SISMED emitidas por el Ministerio de Salud.

3. En caso de duda sobre el contenido de la Receta Médica el Quimico Farmacéutico
responsable debera coordinar con el Médico que extendio la receta.

RECURSOS HUMANOS:

Quimicos Farmacéuticos

Técnicos de Farmacia

Enfermeras de Salas de Hospitalizacién

Tecnicos de Enfermeria de Salas de Hospitalizacion
Auxiliar con experiencia en digitacién de documentos.

OrON =

RECURSOS MATERIALES:
1. Material de Oficina
2. Materiales e insumos para produccion de formulas magistrales

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:

Ambiente, mobiliario y terminales para la facturacion y despacho de medicamentos
Ambiente y estanteria adecuados para la ubicacion temporal de medicamentos.

Equipos de conservacion en frio (Conservadoras)

Termoémetros hidrometros ambientales

Teléfonos e intercomunicadores para atencién a unidades organicas y funcionales del INEN
Oficina, Computadoras con acceso a INTERNET y Correo Electronico, Fax e Impresora

Dok w2

INDICADORES:
1. Numero de recetas atendidas, items y monto de venta diaria

ANEXOS:
3. Descripcién del Procedimiento
4. Flujograma del Procedimiento
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PROCEDIMIENTO: VENTA Y DISPENSACION A PACI
PROCESO: SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

ENTES HOSPITALIZADOS

SUBPROCESO: VENTA Y DISPENSACION

Departamento de Farmacia
Técnico en Farmacia

Departamento de Farmacia
Quimico Farmacéutico

Recepcién de la Receta Médica, que entrega el Cliente o

i Técnico de Enfermeria de sala de hospitalizacion, verificacion

de firma, nombre, apellido y sello con el numerc de colegiatura

del Médico en la Receta, los medicamentos prescritos su |
cantidad y los datos del usuario

i 2
~ Recela b
de Narcolicoo >~ o e NO
~ Egncoiréplcg

Elaboracién de Orden de Pedide segin Receta Médica
verificacion de documentacion sustentatoria y regisiro de la
forma de pago y fuente de financiamiento tales como
Pacientes exonerados (por autorizacion, Ley de emergericia o
Indigencia), Pacientes cori financiamiento de entidades y/o
aseguradoras y Pacienies a los que se cargara en su Cuenta
para pago al Alta

Eepmae s e oo B

| Preparacion del Despacho

! a) Extraer de los Anagueles de la Sala de Venta o Sub

| Almacén de Farmacia ¥ acopiar las medicinas de |a Factura o
| Boleta u Orden de Pedido y pasar a Aciividad N° 5

i b) En caso de formulas magistrales coordinar programacion

de preparacion con Farmacotecnia

Sl

h 4

Consolidacion de medicamentos, dosis unitanas y/o |
formulas magisirales segin Orden de Pedido J

= B h 4

Entrega de Medicamentos para el Paciente
Hospitalizado y sellado de Orden de Pedido

ﬁasar al Procedimiento: Venta Dispensacion y I
l Contro! de Narcoticos ¥ Psicolropicos J

—

Recomendacion de equivalente
= ->| quimico de la prescripcion en caso
lo solicite el usuario

Verificacion de medicamentos
preparados segun la Orden de
Pedido

Orientacion e informacion sobre los |
medicamentos recetados v entregados, las
dosis v posibles interacciones con alimentos u
ofros medicamenios a solicitud del Usuario o
cuando sea necesario
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

. DENOMINACION: VENTA, DISPENSACION Y CONTROL DE NARCOTICOS Y
PSICOTROPICOS

Il. SUBPROCESO: Venta y Dispensacion

1. PROCESO: Suministro y Dispensacion Farmacéutica

Iv. CODIGO: 120203

V. CLIENTE O USUARIO: Paciente del INEN y Paciente externo segun Convenios.

VI. OBJETIVO: Vender, dispensar y controlar los narcéticos y psicotropicos seguin receta médica y
normas especificas de control.

VL. PRODUCTO FINAL: Narcético y Psicotropico vendido segun receta médica e informe y registro
periédico de control.

VIll.  PERIODICIDAD: Diaria

IX. BASE LEGAL:

1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

2. Ley N° 27657 — Ley del Ministerio de Salud.

3. Ley N° 28748 - Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al INEN

4. Decreto Supremo N° 023-2001-SA Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos sujetos a
Fiscalizacién Sanitaria
Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueba el Reglamento de la Ley N° 27657,
Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacion y Funciones del INEN.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
Resolucion Ministerial N° 603-2006-SA/DM — Aprueba la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-
V.02 - Directiva para la formulacion de documentos técnico normativos de gestion
institucional, modificada con la Resolucién Ministerial N° 205-2009/MINSA.

Now

© ™

X. NORMAS:

1. En la ejecucién del procedimiento se debera dar cumplimiento estricto a las normas emitidas
por el Ministerio de Salud y Ministerio del Interior para el uso y control de narcéticos vy
psicotropicos.

2. Se deberd de designar un responsable del control y custodia de los narcéticos y
psicotropicos, asignar los medios para su conservacién y custodia y disponer la supervision
diaria del citado control.

3. Diariamente se efectuara un control de inventario y dispensacion de los narcoticos.

XI. RECURSOS HUMANOS:

Quimico Farmacéutico - Control de Narcoticos
Quimico Farmacéutico - Turno

Medico Cirujano que extiende la Receta Médica
Enfermera Jefe de Servicio

Técnico de Farmacia

S ool e

RECURSOS MATERIALES:
1. Material de Oficina
2. Materiales e insumos para produccion de Narcoticos en el INEN.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:

1. Ambiente y estanteria adecuados para conservacion y custodia de narcéticos
2. Balanza electrénica

3. Encapsuladora

4. Oficina y PC para el Quimico Farmacéutico - Control de Narcéticos

ol m‘ﬁf:;‘\
) FARMACIB-;:‘\,
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XIV. INDICADORES:

Porcentaje de error en Recetas

Porcentaje de Recetas aprobadas
Porcentajes de narcéticos exonerados
Tiempo promedio de atencion.

Excedentes o Faltantes diarios de Narcéticos

9 R W

XV. ANEXOS:
1. Descripcién del Procedimiento
2. Flujograma del Procedimiento.
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PROCEDIMIENTOS DE PROCESOS
ASISTENCIALES

PROCESO: 13. PRODUCCION
FARMACOTECNICA.

SUBPROCESOS

PROCEDIMIENTOS

Produccién de mezclas
oncolégicas.

Produccién de Férmulas Magistrales
Oncoldgicas Parenterales.

Produccién de Formulas

nutricionales parenterales.

Produccién de Férmulas Magistrales
Parenterales Nutricionales.

Produccién de Férmulas
Magistrales no Estériles.

Produccién de Férmulas Magistrales
no Estériles para Consulta Externa.

Produccion de Férmulas Magistrales
no Estériles para Pacientes
Ambulatorios.
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

i DENOMINACION: PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES ONCOLOGICAS
PARENTERALES.

Il PROCESO: Producciéon Farmacotechica.

M. SUBPROCESO: Produccién de Mezclas Oncolégicas.

V. CODIGO: 130101

V. CLIENTE O USUARIO: Paciente oncolégico.

VL. OBJETIVO: Elaborar productos farmacéuticos para la terapia especifica prescrita.
VIL. PRODUCTO FINAL: Mezclas oncolégicas parenterales.

VIiil. PERIODICIDAD: Peribddica.

IX. BASE LEGAL:

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

Ley N° 29675. Ley que modifica diversos articulos del Codigo Penal sobre delitos contra

la salud publica.

3. Ley N° 27657 — Ley del Ministerio de Salud.

4. Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos
sanitarios

5. Ley N°29344. Ley Marco de Aseguramiento Universal de Salud y su reglamento

6. Ley N° 28748 — Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al INEN

7. Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacion y Funciones del INEN.

8

9

N —

Decreto Supremo N° 013-2002-SA. — Aprueba el Reglamento de la Ley N° 27657.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

10. Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

11. Resolucion Suprema N° 017-2007-SA - Cuadro para Asignacion de Personal del INEN.

12. Resolucion Ministerial N° 603-2006-SA/DM - Aprueba la Directiva N° 007-
MINSA/OGPP-V.02 - Directiva para la formulacién de documentos técnico normativos
de gestion institucional, modificada con la Resolucion Ministerial N° 205-2009/MINSA.

13. Resolucion Ministerial N° 540-2011, NTS N°091/MINSA/DIGEMID-V.01,Norma Técnica
de Salud para la utilizacion de medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales.

14. Resolucion Ministerial N® 829-2011/MINSA, NTS N° 086-MINSA/DIGEMID-V.01.Norma
Tecnica de Salud para la Organizacion y Funcionamiento de los Comités
Farmacoterapéuticos a nivel nacional.

15. Resolucion Ministerial N° 062-2010-/ MINSA, Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales

16. R.J.N° 335-90-INAP/DNA Manual de Almacenes del Sector Publico

17. R.J.N® 118-80-INAP/DNA Normas generales del sistema de abastecimiento modificado
porla R.J. N° 133-80-INAP/DNA.

18. Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Capitulo lll. Del expendio de Productos y
Preparacion de Formulas Magistrales y Oficinales.

NORMAS:
En la ejecucion del procedimiento se dard cumplimiento a las normas que establezca el
Ministerio de Salud y normas de procedimientos internas emitidas por el INEN.

NOMENCLATURA

1. QTAA: quimioterapia ambulatoria adulto

2. NPT: Nutricién parenteral total

3. MEDICAMENTO MAGISTRAL: Es todo medicamento prescripto y preparado
seguidamente para cada caso, detallando la composicion cuali y cuantitativa, la forma

\ Diagn;
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Xl

Xil.

XIll.

X1V,

XV.

farmacéutica y la manera de administracion. Elaborado segln normas técnicas vy
cientificas del arte farmacéutico, dispensado en la farmacia oficinal u hospitalaria.
BPEM: Buenas Practicas de Elaboracion Magistral: Conjunto de Normas y
procedimientos, destinados a garantizar la calidad de los productos preparados en la
Farmacia.

Fraccionamiento de formas farmacéuticas soélidas y liquidas: Fraccionamiento es el
procedimiento por el cual se modifica una dosificacion de una especialidad
farmacéutica, para adecuarlo a la dosis necesaria para un paciente en particular.

El reenvasado: constituye el procedimiento mediante el cual se fracciona un envase de
una especialidad farmacéutica para que pueda ser administrado a la dosis prescrita por
el médico, sin alterar la forma farmacéutica.

Preparados Magistrales: Son aquellas formulas prescritas que se elaboran en forma
inmediata contra la presentacion de una receta médica y no podran mantenerse en
stock, quedando prohibida su fabricacion masiva.

RECURSOS HUMANOS:

1.
2.

Quimicos Farmacéutico.
Técnico en Farmacia.

RECURSOS MATERIALES:

1.

Material de Oficina.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:

1. Oficina administrativa

2. Area de almacenamiento para productos no refrigerados

3. Area de almacenamiento para productos refrigerados

4. Area de almacenamiento para productos de gran volumen.

5. Area de recepcion, acondicionamiento, preparacion de mezclas parenterales,
oncoldgicas, control de calidad.

INDICADORES:

1. Numero de pacientes atendidos mensualmente

2. NUmero de mezclas oncolégicas para administracion en bolos e infusiones mensual,
segun tipo de usuario (Departamento de medicina o pediatria).

3. Porcentaje de preparados observados por control de calidad.

4. Porcentaje de observaciones de esquemas de quimioterapia.

ANEXOS:

1. Descripcion del Procedimiento

2. Flujo grama del Procedimiento
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VI.

VII.

Vil

FICHA DE PROCEDIMIENTO

DENOMINACION: PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES PARENTERALES
NUTRICIONALES.

PROCESO: Producciéon Farmacotécnica.

SUBPROCESO: Produccién de Férmulas nutricionales parenterales.

CODIGO: 130201

CLIENTE O USUARIO: Paciente oncolégico.

OBJETIVO: Elaborar, reconstituir y/6 reenvasar productos farmacéuticos para la terapia
especifica prescrita.

PRODUCTO FINAL: Férmulas Magistrales nutricionales parenterales.

PERIODICIDAD: Periédica.

BASE LEGAL:

1.
2.

ook w

Co

9.

10.

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos
sanitarios

Ley N® 29344. Ley Marco de Aseguramiento Universal de Salud y su reglamento

Ley N° 28748 - Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al INEN

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacién y Funciones del INEN.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
Resolucién Ministerial N° 603-2006-SA/DM ~ Aprueba la Directiva N° 007-
MINSA/OGPP-V.02 - Directiva para la formulaciéon de documentos técnico normativos
de gestion institucional, modificada con la Resolucion Ministerial N° 205-2009/MINSA.
Resolucion Ministerial N°® 062-2010-/ MINSA, Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales

Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Capitulo lll. Del expendio de Productos y
Preparacion de Férmulas Magistrales y Oficinales.

NORMAS:
En la ejecucion del procedimiento se dara cumplimiento a las normas que establezca el
Ministerio de Salud y normas de procedimientos internas emitidas por el INEN.

NOMENCLATURA

FARMACIA

QTAA: quimioterapia ambulatoria adulto

NPT: Nutricion parenteral total

MEDICAMENTO MAGISTRAL: Es todo medicamento prescripto y preparado
seguidamente para cada caso, detallando la composicién cuali y cuantitativa, Ia
forma farmacéutica y la manera de administracion. Elaborado segin normas técnicas
y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en la farmacia oficinal u hospitalaria.
BPEM: Buenas Practicas de Elaboracion Magistral: Conjunto de Normas y
procedimientos, destinados a garantizar la calidad de los productos preparados en la
Farmacia.

Fraccionamiento de formas farmacéuticas soélidas y liquidas: Fraccionamiento es el
procedimiento por el cual se modifica una dosificacion de una especialidad
farmaceéutica, para adecuarlo a la dosis necesaria para un paciente en particular.

El reenvasado: constituye el procedimiento mediante el cual se fracciona un envase
de una especialidad farmacéutica para que pueda ser administrado a la dosis
prescrita por el médico, sin alterar la forma farmacéutica.

Preparados Magistrales: Son aquellas formulas prescritas que se elaboran en forma
B iata contra la presentacion de una receta médica y no podran mantenerse en
“Quedando prohibida su fabricacién masiva.
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X1,

X,

X,

Xiv,

XV.

RECURSOS HUMANOS: :
1. Quimicos Farmacéuticos (1) coordinador del Equipo funcional de Farmacotecnia.
2. Quimicos Farmacéuticos (1) para el area de Mezclas Nutricionales.

RECURSOS MATERIALES:
1. Material de Oficina.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:

1. Oficina administrativa

2. Area de recepcion, acondicionamiento, preparacion de mezclas parenterales,
nutricionales, control de calidad.

INDICADORES:

1. Porcentaje de nutriciones parenterales atendidas/solicitadas.

2. Numero de bolsas parenterales nutricionales preparadas por mes.
3. Porcentaje de preparados observados por control de calidad.

ANEXOS:
1. Descripcion del Procedimiento
2. Flujo grama del Procedimiento
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

L DENOMINACION: PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO ESTERILES
PARA CONSULTA EXTERNA.

1l. PROCESO: Produccion Farmacotécnica.
lil. SUBPROCESO: Produccion de Formulas Magistrales no Estériles.
Iv. CODIGO: 130301

V. CLIENTE O USUARIO: Paciente oncolégico.

VI OBJETIVO: Elaborar férmulas magistrales no estériles para la terapia especifica prescrita.
VIL PRODUCTO FINAL: Formulas Magistrales no estériles..

Vil. PERIODICIDAD: Periddica.

IX. BASE LEGAL:

1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

2. Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos
sanitarios

3. Ley N° 29344 Ley Marco de Aseguramiento Universal de Salud y su reglamento

4. Ley N° 28748 — Ley que crea como Organismo PUblico Descentralizado al INEN

5. Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacion y Funciones del
INEN.

6. Decreto Supremo N°® 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

7. Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

8. Resolucion Ministerial N° 603-2006-SA/DM - Aprueba la Directiva N° 007-
MINSA/OGPP-V.02 - Directiva para la formulacién de documentos técnico normativos
de gestion institucional, modificada con la Resolucion Ministerial N° 205-2009/MINSA.

9. Resolucion Ministerial N° 062-2010-/ MINSA, Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales

10. Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Capitulo 1ll. Del expendio de Productos y
Preparacion de Formulas Magistrales y Oficinales.

X. NORMAS:
En la ejecucion del procedimiento se dara cumplimiento a las normas que establezca el
Ministerio de Salud y normas de procedimientos internas emitidas por el INEN.

NOMENCLATURA

1. QTAA: quimioterapia ambulatoria adulto

2. NPT: Nutricién parenteral total

3. MEDICAMENTO MAGISTRAL: Es todo medicamento prescripto y preparado
seguidamente para cada caso, detallando la composicién cuali y cuantitativa, la
forma farmacéutica y la manera de administracion. Elaborado segin normas
tecnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en la farmacia oficinal u
hospitalaria.
BPEM: Buenas Practicas de Elaboracion Magistral: Conjunto de Normas y
procedimientos, destinados a garantizar la calidad de los productos preparados en
la Farmacia.
Fraccionamiento de formas farmacéuticas solidas y liquidas: Fraccionamiento es el
procedimiento por el cual se modifica una dosificacién de una especialidad
farmacéutica, para adecuarlo a la dosis necesaria para un paciente en particular.
El reenvasado: constituye el procedimiento mediante el cual se fracciona un envase
de una especialidad farmacéutica para que pueda ser administrado a la dosis
prescrita por el médico, sin alterar la forma farmacéutica.
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Xl

XII.

XIIl.

XIV.

7. Preparados Magistrales: Son aquellas formulas prescritas que se elaboran en
forma inmediata contra la presentacién de una receta médica Yy no podran
mantenerse en stock, quedando prohibida su fabricacién masiva.

RECURSOS HUMANOS:
1. Quimicos Farmacéuticos
2. Técnico en Farmacia

RECURSOS MATERIALES:
1. Material de Oficina.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:

1. Area de recepcion, acondicionamiento, preparacion de mezclas y control de calidad.
2. Area de almacenamiento para insumos de las férmulas magistrales no estériles.

3. Areaparala preparacion y control de calidad de férmulas magistrales no estériles.

INDICADORES:
1. Numero de formulas magistrales no estériles preparadas mensualmente.

ANEXOS:
1. Descripcién del Procedimiento
2. Flujograma del Procedimiento
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PROCEDIMIENTO: PRODUCCION DE FO
| PROCESO: PRODUCCION FARMACOTECNICA
SUBPROCESO: PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO ESTERILES

RMULAS MAGISTRALES NO ESTERILES PARA CONSULTA EXTERNA

Enfermeria

Departamento de

Enfermera Jefe de
Consulta externa

I
Departamento de
Enfermeria
Enfermera “Central
Suministros de

insumos Hospitalarios”

Departamento de

Enfermeria

Técnico de Enfermeria

Departamento de Farmacia
Técnico de Farmacia

~
)

-

([ INicio

Solicitud de
Formulas

Magistrales
I solidas y liquidas

| no estériles para
'—consulta externa

]
Verifica el pedido en
cantidad y
frecuencia, Corrige
cantidades segun
disponibilidad de
INSUMOS
programados por
usuario
S No se requiere
ajuste aprueba el
pedido para su
elaboracion

Recoge segin area
usuariay entrega
| para programar la

preparacion. J

]

Departamento de Farmacia
Quimico Farmacéutico de

Formulas Magistrales

£

Recibe y programa Ias‘]
preparaciones hasta un
plazo maximo de 72
horas después de
recibido el pedido

v

Elaboracion del rotul%

A 4
Preparacion de I
formula magistral no
estéri J

Empaque y
almacenamiento hasta el
momento de entrega al
usuario
Registros de las entregas
de cada una de las
preparaciones no estériles

L elaboradas en el dia
= sl |

% 5

Registro con kardex
manual del stock de las
materias primas e informe
al Quimico Farmacéutico
de las existencias y las
faltas de materias primas y
de material de envasado

Validacion de

> formulacion y control y
Lvenﬁcacrcn de insumos

i

=

F— m——=

4| Control de calidad de
producto terminado

Programar las —|
necesidades de materias
primas y matenal de
envasado y capacitar al
personal a cargo J

W, A oo
M.}EH-N‘QDQ e
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FICHA DE PROCEDIMIENTO

L. DENOMINACION: PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO ESTERILES
PARA PACIENTES AMBULATORIOS.

1. PROCESO: Produccién Farmacotécnica.
L. SUBPROCESO: Produccion de Férmulas Magistrales no Estériles.
Iv. CODIGO: 130302

V. CLIENTE O USUARIO: Paciente oncoldgico.

VI, OBJETIVO: Elaborar férmulas magistrales no estériles para la terapia especifica prescrita.
VII, PRODUCTO FINAL: Férmulas Magistrales no estériles.

VIIL. PERIODICIDAD: Periadica.

IX. BASE LEGAL.:

1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

2. Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos

sanitarios

3. Ley N° 29344, Ley Marco de Aseguramiento Universal de Salud y su reglamento

4. Ley N° 28748 — Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al INEN

5. Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacién y Funciones del

INEN.

6. Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
Resolucion  Ministerial N° 603-2006-SA/DM - Aprueba la Directiva N° 007-
MINSA/OGPP-V.02 - Directiva para la formulacién de documentos técnico normativos
de gestion institucional, modificada con la Resolucion Ministerial N° 205-2009/MINSA.
9. Resolucion Ministerial N° 062-2010-/ MINSA, Petitorio Nacional Unico de

Medicamentos Esenciales
10. Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Capitulo 1ll. Del expendio de Productos y
Preparacion de Férmulas Magistrales y Oficinales.

X. NORMAS:

© ~

En la ejecucion del procedimiento se dara cumplimiento a las normas que establezca el
Ministerio de Salud y normas de procedimientos internas emitidas por el INEN.,

NOMENCLATURA

QTAA: quimioterapia ambulatoria adulto

NPT: Nutricién parenteral total

MEDICAMENTO MAGISTRAL: Es todo medicamento prescripto y preparado
seguidamente para cada caso, detallando la composicién cuali y cuantitativa, la
forma farmacéutica y la manera de administracion. Elaborado segun normas
técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en la farmacia oficinal u
hospitalaria.

BPEM: Buenas Practicas de Elaboracién Magistral: Conjunto de Normas vy
procedimientos, destinados a garantizar la calidad de los productos preparados en
la Farmacia.

Fraccionamiento de formas farmacéuticas sélidas y liquidas: Fraccionamiento es el
procedimiento por el cual se modifica una dosificacién de una especialidad
farmaceutica, para adecuarlo a la dosis necesaria para un paciente en particular.

. El reenvasado: constituye el procedimiento mediante el cual se fracciona un envase
\Qe una especialidad farmacéutica para que pueda ser administrado a la dosis
escrita por el médico, sin alterar la forma farmacéutica.
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Xl.

Xl

Xl

XIV.

XV.

7. Preparados Magistrales: Son aquellas formulas prescritas que se elaboran en
forma inmediata contra la presentaciéon de una receta médica y no podran
mantenerse en stock, quedando prohibida su fabricacién masiva.

RECURSOS HUMANOS:
1. Quimicos Farmacéuticos
2. Técnico en Farmacia

RECURSOS MATERIALES:
1. Material de Oficina.

INFRAESTRUCTURA Y EQUIPO:

1. Area de recepcion, acondicionamiento, preparacion de mezclas y control de calidad.
2. Area de almacenamiento para insumos de las formulas magistrales no estériles.

3. Area para la preparacién y control de calidad de férmulas magistrales no estériles.

INDICADORES:
1. Numero de férmulas magistrales no estériles preparadas mensualmente.

ANEXOS:
1. Descripcion del Procedimiento
2. Flujo grama del Procedimiento
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|

PROCEDIMIENTO: PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES
|PROCESO: PRODUCCION FARMACOTECNICA

|SUBPROCESO: PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO ESTERILES

- ) ¥ ]
NO ESTERILES PARA PACIENTES AMBULATORIOS

!

Departamento de Farmacia
Quimico Farmacéutico de
Formulas Magistrales no

esteriles

Departamento de
Farmacia

Quimico Farmacéutico |

Oficina de Contabilidad
y Finanzas
Cajero

Paciente

Departamento de Farmacia

Técnico de Farmacia

i

1
1

IPesar productos sometidos a

Identificacion de

caracteristicas de insumos,

en caso de mal estado o

adulterados emitir informe,

evaluar factibilidad de
preparacién. Realizar

calculos para formulas no
estandarizadas Controlar

pesada de componentes

L control y estupefacientes

’__.___L

Magistrales No estériles
e

Control de calidad de
producto terminado

RS 5
Emuaque y entrega de

a la farmacia de

de Farmacia

Preparacién de Formulas

formula magistral no estéril

dispensacion por Técnico

Programacion de
preparacion

Registro de

programacion de
preparacion y
entrega al usuario
Entrega copia de
receta, comprobante
de pago e insumos |

Verificacion de
medicamentos <
|__preparados J

Orientacion e
informacion sobre
medicamentos
recetados y
entregados, dosis,
posibles interacciones
con alimentos u otros
medicamentos, a
solicitud del Usuario o
cuando sea necesario

A

Impresién y entrega
de Factura o Boleta
cancelada al
Paciente

| Pago segln
Cotizacidn

lNICFm- \

e -
Recepcion y verificacion |

de Receta médica |

O —
Impresion y entrega de

cotizacion o pre-factura
de los medicamentos

rece:tad_os
Y
- ’)\\
~"Exonerado 6~
. gisegurado )~

NO |

A4

Pregunta a usuario '

sobre requerimiento |
de Boleta o Factura y! S

| digitacién y emision
de uno de estos i
LComprobantes de

Elaboracion de
Orden de Pedido

Pago

{ Acopia formula magistral no

revision y entrega al paciente
segun comprobante de pago

esteril preparada para la

1

Despacho de medicamentos

al usuario
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