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MBLIGADEI.P;R"

RESOLUCION JEFATURAL

surquillo, J{p de Juiro 2015.

]
&‘ /%/ El Memorando N° 236-201 5-OGPP/INEN de fecha 03 de junio de 2015, emitido por la

¥ ope . Directora General de la Oficina General de Planeamiento -y Presupuesio y sus
respectivos anexos y el Informe N° 238-2015-DISAD/INEN de fecha 08 de junio de
2015, emitido por la Directora General de la Direccién de Servicios de Apoyo al

Diagnéstico y Tratamiento; y,
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CONSIDERANDO:

Que, el articulo 52° del Reglamento de Organizacion y Funciones del instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), aprobado mediante Decreto
Supremo N° 001-2007-SA, define al Departamento de Farmacia como: “L.a unidad
organica responsable de la produccion, control y dispensacion de productos quimico
farmacéuticos, gue se prescriben para el diagnéstico y tratamiento de los pacientes
oncolégicos y depende de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y
Tratamiento....";

Que, el articulo 15° -iteral ¢)- del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Instituto Naciona! de Enfermedades Neoplasicas (ROF-INEN), precisa que es funcidén
de la Oficina de Organizacién: “Conducir y coordinar la formacién y actualizacion,
proponer y difundir los documentos normativos de gestién: Reglamento de
Organizacion y Funciones (ROF), Cuadro para Asignacion de Personal (CAP), Manual
de Organizacion y Funciones (MOF) y Manual de Procesos Yy Procedimientos
(MAPRO), en el marco de las normas de organizacion vigente”;

Que, asimismo precisandose la funcion de la Direccion de Servicios de Apoyo al
Diagnéstico y Tratamiento; se tiene que el articulo 48° del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Naciona! de Enfermedades Neoplasicas (ROF-
INEN) -literal a)- establece como tal: “Proponer a la Jefatura, en coordinacion con ia
Oficina General de Planeamiento y Presupuesto jos lineamientos de politica
institucional referidos al ambito de su competencia’;

Que, de acuerdo a los documentos de vistos, la Directora General de la Direccion de
Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, solicita a Ja Jefatura institucional la
aprobacion del proyecto denominado: *Actualizacion del Manual de Procesos Yy




Procedimientos de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento -
Departamento de Farmacia (Proceso 12: Suministro y Dispensacion Farmacéutica y
13: Produccion Farmacotécnica)”, el mismo que establece los procedimientos para la
ejecucion de los procesos organizacionales que corresponden al Departamento de
Farmacia; propuesta que ha sido validada por el Departamento de Farmacia mediante
Memorando N° 854-2015-DF-DISAD/INEN de fecha 30 de junio de 2015:

Que, el documento técnico normativo denominado: “Actualizacién del Manual de
Procesos y Procedimientos de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y
Tratamiento - Departamento de Farmacia (Proceso 12: Suministro y Dispensacion
Farmacéutica y 13: Produccién Farmacotécnica)’, tiene por finalidad -entre otros-
contribuir al cumplimiento del desempefio y conducta laboral del personal y de los
objetivos funcionales y estratégicos del Departamento de Farmacia, asi como mejorar
los procesos existentes, en la prestacion de los servicios publicos, mediante la
adecuada simplificacion del tiempo vy requisitos de cada procedimiento que se brinda;
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Que, el precitado documento cumple con los requisitos y presupuestos previstos en el
&/ articulo 5° -inc. 6.5- de a Resolucion Ministerial N° 603-2006/MINSA, por la cual se
/" aprueba la Directiva N°007-MINSA/OGPP-V.02, “Directiva para la formulacién de
Documentos Técnicos y Formativos de Gestién Institucional”:

Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Secretaria General,
de la Direccion General de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, de Ia
Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina General de
Administracion, de la Oficina de Organizacién, del Departamento de Farmacia yde la
Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con las atribuciones establecidas en ia Resolucién Suprema N° 008-
2012-SA y el literal x) del articulo 9° del Reglamento de Organizacion y Funciones del
INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, concordante con el
literal g) de! articulo 6° del mismo cuerpo normativo;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: APROBAR el documento técnico normativo denominado
“Actualizacién del Manual de Procesos y Procedimientos de la Direccion de Servicios
de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento - Departamento de Farmacia (Proceso 12;
Suministro y Dispensacién Farmacéutica y 13: Produccion Farmacotécnica)”; que
como anexo forma parte de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO: DISPONER que la Oficina de Comunicaciones de la
Secretaria General del INEN, publique el presente plan, debidamente aprobado, en el
portal web institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE




INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
ORGANISMO PUBLICO EJECUIOR

-ACTUALIZACION-

Proceso 12: SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA
Proceso 13: PRODUCCION FARMACOTECNICA

surquillo, Junio de 2015
Resolucion Jefatural N° -2015-J/INEN
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INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, es Organismo Publico
Descentralizado, creado con Ley N° 28748, con personeria juridica de derecho puUblico interno con
autonomia administrativas, adscrito al Sector Salud vy, conforme a la Ley Orgénica del Poder
Ejecutivo y en concordancia con ¢! Decreto Supremo N° 034-2008-PCM, se calificd al INEN como
Organismo Publico Ejecutor, que tiene como Misién proteger, promover, prevenir y garantizar la
atencion integral drl paciente oncolégico, dando prioridad a las personas de escasQs recursos
econdmicos; asi como, controlar, técnica y administrativamente, a nivel nacionai los servicios de

salud de las enfermedades neoplasicas y realizar las actividades de investigacién y docencia
propias del Instituto.

E! Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN, en cumplimiento a las normas
vigentes para elaboracion de documentos de gestion, debe actualizar y/o reformular los
respectivos manuales de procesos Yy procedimientos, para la ejecucion de los procesos
organizacionales para el cumplimiento de sus objetivos y metas.

E| Manual de Procesos y Procedimientos ha sido formulado en base a lo dispuesto en la
Resolucion Ministerial N® 603-2006/MINSA, que aprueba la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-V.02
“Directiva para la Formulacion de Documentos Técnicos Formativos de Gestién Institucional en el
Numeral V Disposiciones Especificas literal sd” Formulacion y Aprobacion del Manual de Procesos
y procedimientos.

El Manual de Procesos y Procedimientos de ia Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnastico y
Tratamiento, en lo que corresponde al Departamento de Farmacia det Instituto Nacional de
Enfermedades Neopldsicas - INEN, es un documento técnico de sistematizacion normativa, que
contiene la descripcidn detallada de las acciones que se siguen en la ejecucion de las actividades,
de procesos Yy subprocesos organizacionales por una o mas unidades organicas, incluyendo los
cargos y puestos de trabajo que intervienen, precisando en este las responsabilidades y
participacion para el correcto desempefio del procedimiento.

El presente Manual se ha desarroltado identificando los procedimientos mas importantes para la
. ejecucién de los procesos organizacionales de la Direccidn de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y
"} Tratamiento, en lo que corresponde ai Departamento de Farmacia del INEN, a fin de lograr el
cumplimiento de sus objetivos funcionales y estratégicos, en concordancia con los objetivos
institucionales.

Asimismo, el MAPRO ha sido elaborado a través de un andlisis funcional transversal de las areas
funcionales que lo conforman, con informacién completa, concisa, clara que sea de facil manejo e
identificacién para el personal profesional de la salud, técnico y auxiliar de la salud y administrativo
del Departamento de Farmacia. De igual manera, ha sido revisado y aprobado con la participacion
de los directivos y Jefes de la Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento.

Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN




OBJETIVO DEL. MANUAL

Establecer formalmente los procesos y procedimientos asistenciales priorizados para la ejecucion
de los procesos y sub procesos organizacionales de la Direccion de Servicios de Apoyo al
Diagnéstico y Tratamiento, que logren el cumplimiento a los objetivos funcionales y esfratégicos
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

El presente manual, como documento técnico normativo de gestion institucional, tiene por
finalidad:

1. Establecer formalmente los procedimientos requeridos para la ejecucion de los procesos
organizacionales que corresponden al Departamento de Farmacia, detallando sus
actividades y flujos.

2. Contribuir af cumplimiento del desempeiio y conducta laboral del personal y de los objetivos
funcionales y estratégicos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas, segin Ia
normatividad vigente.

3. Mejorar los procesos existentes en beneficio de los usuarios internos y externos del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

4. Mejorar la prestacion de los servicios publicos, mediante la adecuada simplificacion del
tiempo y requisitos de cada procedimiento que se brinda.

9. Orientar y capacitar al personal que ingresa o labora en las diferentes dependencias a
través de los manuales de procedimientos.

6. Reduccién y eliminacién de actividades sin valor afiadido a través de la reduccion de etapas
y tiempos de ciclo de actividades, que permita la ampliacién de las funciones y
responsabilidades del personal.

7. Determinar métodos para asegurar que la operacién y control de procesos sean eficaces a
través de su seguimiento, medicién, analisis y mejora continua.



BASE LEGAL

Se indican las normas legales que amparan la elaboracion del presente Manual, siendo las
siguientes:

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 28748, cred como Organismo Plblico Descentralizado al Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas — INEN, con autonomia administrativa y con Decreto Supremo
N° 034-2008-PCM, se calificé al INEN como Organismo Publico Ejecutor.

Ley N° 27444, Ley de Procedimientos Administrativos Generales.
Ley N° 28175, Ley Marco del Emplec Publico.

Ley N° 30057, que aprueba la Ley del Servicio Civil y su Reglamento General, aprobado
con Decreto Supremo N° 040-2014-PCM.

Ley N° 27815, Ley del Codigo de Etica de la Administracién Publica.

Ley N° 27604, Ley que modifica la Ley General de Saiud N° 26842, respecto a la
obligacion de los establecimientos de salud a dar atencién médica en caso de
Emergencias y Parfos

Decreto Legislativo N° 276, Ley de Bases de la Carrera Administrativa y de
Remuneraciones del Sector Publico y su Reglamento, aprobado con Decreto Supremo N°
005-90-PCM.

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

Resolucién Suprema N° 017-2007-SA, que aprobo el Cuadro para Asignacion de Personal
(CAP) del INEN y modificatorias, Resolucién Jefatural N° 08-2015-J/INEN que aprueba el
12° Reordenamiento de cargos del Cuadro para Asignacién de Personal del INEN.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes y
Psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

Resolucion Jefatural N° 335-90-INAP/DNA, que aprueba el Manual de Almacenes del
Sector Pablico.

Resolucion Jefatural N° 118-80-INAP/DNA, que aprueba las Normas Generales del
Sistema de Abastecimiento modificado por la Resolucion Jefatural N° 133-80-INAP/DNA.

Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del Sistema
Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos Quirargicos - SISMED y
sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 603-2006/DM, que aprueba la Directiva N° 007-MINSA/OGPE-
V.02 “Directiva para la Formulacién de Documentos Técnicos Normativos de Gestién

institucional”.

Resolucién Ministerial N° 489-2005/MINSA, que aprueba la NT N° 031- MINSA/DGSP-
V.01: “Norma Técnica de los Servicios de Cuidados Intensivos”.
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Resolucion Ministerial N° 386-2006/MINSA, que aprueba la NTS N° 042 — MINSA/DGSP
—V.01: "Norma Técnica de Salud de los Servicios de Emergencia”.

Resolucién Ministerial N° 540-2011, que aprueba la NTS N° 091/MINSA/DIGEMID-V.01,
“Norma Técnica de Salud para la utilizacién de medicamentos no considerados en el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales”.

Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-MINSA/DIGEMID-
V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacién y Funcionamiento de los Comités
Farmacoterapeuticos a nivel nacional”,

Resolucion Jefatural N* 364-2011-J/INEN, Aprueba las modificaciones en los Manuales de
Procedimientos del INEN, aprobados con Resoluciones Directorales N°s 018, 097, 114y
115-DG-INEN-2005.

Resolucion Jefatural N° 328-2012-J/INEN, que aprueba las modificaciones en los
Manuales de Procedimientos del INEN.

Resolucién Ministerial N° 599-2012/ MINSA, que aprueba el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales.

Resolucion Jefatural N° 147-2014-J/INEN, que aprueba la Cartera de Servicios del
Instituto Nacional de Enfermedades Neopl.

Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico: "Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerfas, almacenes especializados y
almacenes aduaneros”,

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico normativo
Actualizacion del Manual de Organizacién y Funciones de la Direccion de Servicios de
Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente al Departamento de Farmacia -
INEN".

Resolucion Jefatural N° 268-2015-JINEN, que aprueba la Guia Técnica denominada
“Gula de Buenas Practicas de Preparacion del Equipo Funcional de Farmacotecnia”.



PROCEDIMIENTOS:

IDENTIFICACION DE LOS PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ORGANIZACIONALES'

045-054-012101

dispositivos médicos y productos sanitarios

045-054-012102

Control y Disposicién Final de Existencias mediante Inventarios

045-054-012103

Almacenamiento de productos farmacéuticos,
médicos y productos sanitarios

dispositivos

045-054-012104

Control de la temperatura y humedad del almacén especializado

045-054-012105

Medidas de Seguridad en el almacén especializado

EQUIPO FUNCIONAL DE

Almacén Recepcién de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v | Al MACENAMIENTO
Especializado 045-054-012106 .
p Productos Sanitarios ESPECIALIZADO
045-054-012107 Efnbai:a J'e, despa-cho y distribucion _de 'productos farmacéuticos
dispositivos médicos y productos sanitarios
Transferencia de preductos farmacéuticos, dispositivos,
045-054-012108 | dispositivos médicos y/o productos sanitarios por proximo
vencimiento o sohre stock
045-054-01210% Cafn;f-:s y Devoluciones de Productos Farmacéuticos y Dispositivos
Médicos
045-054-012110 | Retiro de productos y/o dispositivos médicos del mercado
045-054-012201 DISpensaCI?n de .PrPductos Farmacéuticos a  Pacientes
Ambulatorios y Hospitalizados
Atencion de recetas a pacientes Bajo Tarifario Diferenciado
045-054-012202 {Clinica INEN, SALUDPQOL, FOSFAP, Marina de Guerra)
045-054-012203 Atencion .de recetas a pacientes con aplicacion de la Ley de
Emergencia.
045-054-012204 | Atencion de recetas de Naredticos y Psicotropicos
Ventay 045-054-012205 | Atencion de medicamentos para pacientes de TAMO EQUIPO FUNCIONAL DE
Dispensacién 045-054-012206 Validacidn y Control de Esquemas de Quimioterapia de Productos DISPENSACION
Citostaticos de Alto Costo en Pacientes del 515
045-054-012207 Co‘nt.ro| y Pevolucion dF:' Pfoducms Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos vy Productos Sanitarios
A 045-054-012208 | Pedido y Reposicion de Stock
i“—’ 045-054-012209 | Control de Inventario Diaric y Mensual
3 045-054-012210 AbafteFlmrento y atencion de medicamentos para Intervenciones
Sanitarias
Uso racional de | 045-054-012301 | Gestion de la informacidn
productos 045-054-012302 | Registro y evaluacion de la notificacién de sospecha de RAM EQUIPC FUNCIONAL DE
Farmacéuticos y FARMACIA CLINICA
Afines 045-054-012303 | Registro y evaluacién de sospecha de incidente adverso

UB PROCESO;
e Pm:ﬂ":;::; 2 de | gas.0s4-013101 Preparacién de Mezclas Oncoldgicas. EQUIPQ FUNCIONAL
Sehill S e - DE FARMACOTECNIA
“--Oncolégicas 045-054-013102 | Preparacion de Mezclas para Nutricidn Parenteral
AR .
ol Elaborade Revisado Aprobado Ultima Modificacién
7“7/ DEPARTAMENTO DE FARMACIA OFICINA DE ORGANIZACION

"
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DIRECCION DE SERVICIOS DE APOYQ AL
DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

OFICINA GENERAL DE
PLANEAMIENTO ¥ PRESUPUESTO

1 Resolucion Jefatural N® 328-2012-J/INEN, Aprueba las modificaciones en fos Manuales de Procedimientos del INEN.
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" ORGANISMO PU BUCO EJECITOR

PROCESO : 12 SUMINISTRO Y
DISPENSACION FARMACEUTICA
SUB PROCESO:

ALMACEN ESPECIALIZADO

> DEPARTAMENTO DE FARMACIA

Yy 2 EQUIPO FUNCIONAL DE ALMACENAMIENTO
WGifz~’ ESPECIALIZADO




Manual de procedimientos
Versién: 1.0
Pag. 01 De 09

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

FROCESO

SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

SUB PROCESO

ALMACEN ESPECIALIZADO

PROCEDIMIENTO

ESTIMACION Y PROGRAMACION DE FECHA Junio 2015

PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS CODIGO | 045-054-012101

Determinar las necesidades de los productos farmaceuticos, dispositivos meédicos y
productos sanitarios qgue se requieren en el INEN, para la prevencion y tratamiento

PROPOSITO de los pacientes que sufren de enfermedades oncolégicas, requeridos por los
diferentes setvicios médicos.
ALCANCE Departamento de Farmacia / Almacen Especializado.

MARCO LEGAL

o Ley N° 26842, Ley General de Salud.

o Ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

» Decreto Supremo N° 023-2001-8A, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y ofras sustancias sujetas a control sanitario.

 Decretc Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Crganizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

 Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

e Decrefo Supremo N° 016-2011-8A, que aprueba el Reglamento para el
Regisiro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

+ Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba et documento técnico
normativo  Actualizacidn del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

e Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirtrgicos - SISMED y sus modificatorias.

s Resolucién  Ministerial N° 540-2011, que aprueba la 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”,

¢ Resolucion Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

e Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Técnica de Salud para la Organizacidon y
Funcionamienta de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”, '

« Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerlas,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

» Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion def Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".




iNDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Porcentaje de productos Porcentaie Registro de productos de Jefatura de
Farmacéuticos Programados del I productos farmacéuticos Almacén
PNUME. adquiridos Especializado
NORMAS Y REQUISITOS

* Manual de Administracion de Almacenes para el Sector Pulblico Nacional - Instituto Nacional de
Administracién Publica.
» Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerfas,

Aduaneros.

Almacenes Especializacs y Almacenes

+. Directiva del SISMED-DIGEMID.
* Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplésicas —

INEN.

DESCRIPCICN DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INIiCIO

Directora Ejecutiva
Dpto. de Farmacia

1.

Elabora Memorando solicitando a usuaric envien requerimiento de productos
farmacéutico, dispositivos médicos y productos sanitarios para cuadro de
estimacion de necesidades para el periodo anual siguiente

Quimica Farmacéutica
encargada

E.F. Almacenamiento
Especializado

Recibe los listados de Requerimientos de usuarios de acuerdo a sus
protocolos terapéuticos y deriva a Jefatura de Aimacén Especializado para su
andlisis, correccidn y consclidacion de datos.

Recepciona, analiza y evalia los listados de requerimientos de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de los usuarios, si
tiene observaciones realiza la consulta con los usuarios.

Solicita el reporte de consumoe mensual de los productos de los Gltimos 12
meses (1 afio} como minimo o 72 meses (3 afios) maximo, el reporte de saldo
de stock en almacén y el listado de los productos en transito por compras
derivadas de procesos de seleccién a técnico informatico del almacén
especializado,

Técnico de Informatica

Emite y envia los reportes de consumo mensual solicitados, reporte de saldo
de stock de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios del almacén especializado a ia fecha del corte en que se va a
trabajar la estimacion de los productos y la relacién de los productos, que se
encuentran en transito.

Quimica Farmacéutica
encargada

E.F. AlImacenamiento
Especiatizado

T

‘._..(

Recibe, ordena vy analiza informacién, realizando observaciones
correspondientes, revisando los consumos histéricos y los estimados de los
usuarios y estableciendo el consumo promedio mensual, determinando el
stock existente en el almacén especializado de los productos a la fecha de
corte indicado en el aplicativo y los ingresos de los productos en {ransito
procedentas de otros proceses de seleccion.

Determina el stock de seguridad de 6 meses para cada producto e ingresos
de los productos en fransito procedentes de ofros procesos de seleccién.

Emite cuadro de necesidades y establece especificaciones técnicas para
cuadro de producto.

Realiza estimacion de los productos farmacéuticos, dispositives médicos y
productos sanitarios, pricrizando en base a los sistemas de clasificacion de
prioridades (VEN o ABC).




Quimica Fammacéutica
encargada

E.F. Almacenamiento
Especializado

10. Programa reguerimiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, dependiende de los tipos de compra.

11. Recepciona ficha de programacion y envia valorizacion, segin io siguiente:

11.1 Compra_ Corporativa_de Medicamentos y Dispositivos Médicos.-

Recibe de parte de la Direccion de Abastecimiento de recursos
estratégicos (DARES) io siguiente:

Listado de medicamentos y dispositivos médicos aprobados con
Resolucion Ministerial para la compra.

Instructivo para la programacién.

Aplicativo informatico para trabajar el requerimiento.

Revisa los consumos histéricos, los estimados proyecitados vy
determina el consumo promedio mensual, determina el stock existente
en el almacén a la fecha de corte indicada en el aplicativo, determina
los ingresos de los productos en transito procedentes de otros
procesos de seleccion y en base al consumo promedio determina el
stock de seguridad de 6 meses para cada producto

Ingresa la data al aplicativo y tilene como resultade la cantidad
programada para la compra, luego estandariza las cantidades a la
forma de presentacion de las unidades de compra.

Quimico Farmacéutico

Se selecciona para la compra solo los productos que salen para
programar y se procede a preparar el cronograma de las entregas
para todo el afio,

Las cantidades finales se valorizan de acuerdo a los precios
referenciales que vienen en el aplicativo informativo, dandonos un
mento final en soles

Elabora el infarme con el proyecto de requerimiento resultante y lo
enfrega al Jefe del Almacén Especializado para su revision y
correccion correspondiente.

De haber correcciones realiza los ajustes necesarios y genera el
Pedido de Compra en el Sistema SIGA - MEF.

Quimico Farmacéutico

11.2 Compra Institucionales

a.

Revisa los consumos histdricos, los estimados proyectados y
determina el consumeo promedio mensual, determina el stock existente
en el almaceén a la fecha en que prepara el requerimiento, determina
los ingresos de los productos en transito procedentes de ofros
procesos de seleccion y en base al consumo promedio determina el
stock de seguridad de 6 meses para cada producto

Se realiza el analisis de la cantidad estimada resultante de multiplicar
€| consumo promedio por 12 meses mas el stock de seguridad, al que
se le resta el stock existente y las cantidades en transito si las
hubiera.

Se programara compra bianuales para medicamentos de alta rotacion,
cuando asi sea ordenado por la autoridad competente.

Se &fina las cantidades resultantes a comprar teniendo en cuenta sus
presentaciones y se valorizan a los precios de la Gitima compra.

En el caso de los medicamentos que estan fuera del petitorio, la
seleccion de los mismos y las cantidades a comprar son determinados
por el Comité Farmacoterapéutico, a fravés del anexo N° 3 de
acuerdo a la normatividad vigente, para este caso no se adiciona el
stock de seguridad.

Quimica Farmacéutica
encargada

E.F. Almacenamiento
Especializado

12. Recepciona ficha de programacion y establece presupuesto y proyecto de
plan de entrega.

13. Elabora informe enviando programacion y plan de entrega a Jefatura de
Almacén Especializado para su revision y ajustes correspondientes, de haber
correcciones realiza los ajustes necesarios, y elabora el Pedido de Compra
correspondiente en el Sistema SIGA-MEF.




14. Recibe el requerimiento, analiza la programacion y cronograma de entregas y
procede a su revision.

15. 8i no es conforme, envia el expediente a la Jefatura del Almacén
Especializado para que se proceda a hacer los ajustes correspondientes en &
aplicativo informatice.

16. Da V°B°, proyecta oficio para compra y envia expediente para aprobacion,
Autoriza al Jefe del Almacén Especializado para que envie a DARES el
archivo digital del requerimiento formal para participar en la compra
corporativa y tramite correspondiente, segin lo siguiente;

16.1 Gompra Corporativa de Medicamentos y Dispositivos Médicos.-

a. Autoriza al Jefe del Almacén Especializado para que envie a
DARES el archivo digital del requerimiento formal para participar en
la compra corporativa.

b. Mediante Memorandum envia a la Oficina de Logistica el
requerimiento formal, adjuntando los anexos correspondientes
referidos a la cantidades a comprar y el cronograma de las entregas,
solicitando adicionalmente dos cosas:

+ Incluir el proceso en el PAC del INEN.
s Solicitar a la oficina de Planeamiento y Presupuesto [a
disponibilidad presupuestal correspondiente

16.2 Compra Institucionales

a. Mediante Memorando en via a la Oficina de Logistica el expediente
del requerimiento de compra que consta de;

Directora Ejecutiva
Dpto. de Farmacia

* Anexo N° 1: Requerimiento y especificaciones técnicas o fichas
técnicas segln corresponda.
Anexo N° 2: Cronograma delas entregas.

+« Anexo N° 3: Condiciones de la compra.

* Anexo N° 4. Pedido de compra del SIGA-MEF

b. Los requerimientos deben ser enviados a la Oficina de Logistica en
el segundo frimestre de cada afo.

Fin de procedimiento,

NOMBRE FUENTE / DESTINO FRECUENCIA TIPO
i. Pedido de Compra 1. Direccién de Farmacia .
. 1. Semestral 1. Mecanizado
ENTRADA | 2 Listado de productos 2. Almacén .
estimados Especializado 2. Semestral 2. Mecanizado

: 1. Memorando — :
' SALIDA Requerimiento de 1. Logistica 1. Semestral 1. Mecanizado
compra -

T A

1. SISTEMAS DE CLASIFICACION : VEN, de acuerdo con su repercusién con la
salud este sistema clasifica los medicamentos en:

- Vitales: Constituyen el grupo de medicamentos indispensables, su carencia o
existencia parcial, puede ocasionar graves consecuencias, puesto que se
compromete la vida del paciente o en el caso de una enfermedad crénica, su

DEFINICIONES: recaida. La ausencia del tratamiento puede producir incapacidad laboral o

incapacidad permanente.

7

3’?5’?"7. - Esenciales: Medicamentos requeridos para tratar enfermedades frecuentes. Su
: urgencia es menor a las anteriores y la gravedad de las patologias es también

menor, Son medicamentos importantes para fa salud colectiva.




10.

1.

12.

- No Esenciales: Como su nombre lo indica, su ausencia no origina un
agravamiento de los problemas de salud, su cronicidad accion incapacitante o
limitante. La baja frecuencia de las enfermedades para las cuales son indicadas no
los hace indispensables.

SISTEMAS DE CLASIFICACION : ABC

- Ley de Pareto: A esta ley se le conoce también como la : REGLA 80/20

Este método de priorizacion clasifica los medicamentos segun su participacion en
el costo total, en donde "A”" agrupa a los demas alto costo, “B" a los un porcentaje
medio y “C" a los de mas bajo porcentaje del costo total. La premisa es que un
nimero relativamente reducido de medicamentos presenta, en términos generales
una proporcion significativa de costos totales. Por ejemplo, entre el 15% y el 25%
de los productos cuestan el 80% del presupuesto asignado (A); entre e 25% y &l
35% de los productos cuestan el 15% (B) y entre el 50% y el 60% de ellos
absorben solamente el 5% dei presupuesto (C).

STOCK DE SEGURIDAD: Definida como la cantidad de reserva que se debe fener
de un producto ante cualquier problema de abastecimiento.

GARANTIA DE CALIDAD: Conjunto de medidas que se adoptan para asegurar que
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sean dela
calidad requerida para el uso al que estan destinados.

ESTIMACION DE NECESIDADES: Es un proceso por ei cual se estima la
necesidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
que requieren los usuarios en un determinado periodo, para atender la demanda de
su poblacion a través de métodos de calculo, como el consumo historico y el de
morbilidad.

CONSUMO HISTORICO: Son registros de consumo institucionales de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos a lo largo de una afio 0 mas, que sirve para
determinar las tendencias de la compra.

CONSUMO PROMEDIO MENSUAL: Es el promedio ajustado del consumo historico
usando la moda o [a media aritmética.

DISPOSITIVO MEDICO: Es cualquier instrumento, aparato, aplicacion, material o
articulo, incluyendo software, usado solo o en combinacion y definido por el
fabricante, para ser usados directamente en seres humanos, siempre gue su accion
principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por medios farmacoldgicos,
inmunolégicos o metabolicos, aunque puedan concurrir tales medios a su funcion,
con el propasito de diagnéstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o afivio de una
enfermedad, dafic o discapacidad de investigacion o de reemplazo de la anatomia o
de un proceso fisiologico o de regulacion de la concepcion.

FICHA TECNICA: Informacién técnica del producto farmacéutico dirigida al
profesional de la salud, aprobada por ia Autoridad Nacional de Medicamentos, que
contiene informacion necesaria, importante y balanceada que permita hacer un uso
adecuado del mismo y asl poder minimizar los riesgos asociados al uso del producto
farmacéutico.

GASES MEDICINALES: Gas o mezcla de gases destinado a entrar en contacto
directo con el organismo humano y que actuando principalmente por medios
farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos se presente dotado de propiedades
para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias.

MEDICAMENTO: Producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagnostico
o tratamiento de una enfermedad o estado patoldgico o para modificar sistemas
fisiologicos en beneficio de la persona a quien le fue administrado; Incluye
especialidad farmacéutica, agentes de diagndstico, radiofdrmacos y gases
medicinales.

PRODUCTO BIOLOGICO: definidos como productos farmacéuticos que contienen
una sustancia biolégica, obtenidos a partir de microorganismos, sangre u otros
tejidos.




13. PRODUCTO SANITARIO: Productos destinados con fines cosméticos, sanitarios o

14.

15.

16.

17.

18.

para limpleza doméstica.

PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES {PNUME):
Instrumento técnico normativo para la prescripcion, dispensacion, adquisicion y
utilizacion de medicamentos en los diferentes niveles de atencidn de los
establecimientos del sector salud.

CONSUMO: Cantidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, utilizados por los usuarios durante un determinado periode de tiempo con
el fin de prevenir, diagnosticar, curar, conservar, mantener, recuperar y rehabilitar fa
salud de las personas.

METODO DE CONSUMO HISTORICO: Método que utiliza informacién del consumo
de medicamentos efectuado cuando menos con un afio de anterioridad y que
permite estimar o proyectar las cantidades de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios que se requieren en un servicio asistencial, para
atender la demanda en un periodo de 12 meses.

METODO DE MORBILIDAD: Método basado en la estimacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, relacionados con la
prevalencia de enfermedades o morbilidad para calcular la necesidad de cada centro
asistencial,

PERIODO DE DESABASTECIMIENTO.- Periodo en meses durante el cual un
producte farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario no se encuentra
disponible.

19. PROGRAMACION: Es la etapa de compatibilizacién o ajuste entre las necesidades

y los recursos disponibles.

SIGA-MEF

Flujograma
Formato N° 01: Pedido de Compra.

Formato N° 02: Cuadro de estimacion y programacién de productos farmacéuticos
de la compra corporativa.

Formato N° 03: Certificado de Disponibilidad Presupuestal para [a compra
corporativa nacional de productos farmacéuticos para el Afio ... ..

Formato N° 04: Cuadro de entregas de producto de compra corporativa.




171 :Bgg NINUTGHOZ- NP DA OGYEONAY | 4 opmuweeis 09 ey e e ot
SOIHVYLINYS SOLINA0UD A SODIAZN SOAILISOLSIA . %
'SOOLLNFDVINEYL SOLONTON 30 NQIDYWVHHOHd A NQIDVINILET :OINIIWIJID0N T G ESTI I
LOLZLO-PSO-GF0 (OLNZIWIO3O0Ud 021000 T CEETIET A ugpEgoite eied SyUaIatxa BAUa
YVIOVINEYD 30 OLNIWVYLHYAS] i saysnie esed ayusipadxa ejaug A eadwios esed oy e193A04d 8.0 BQ
OINAWYLYHL A ODULSONDYIA 1V 0ADGY 30 QIDIAHSES 30 NOIDOIHIG 5 o

A 4

el
eLalsis ua eaisiday A eBanug ap uejd A o

A vopeweiSold Bjau ‘allioju) B0y “l eda1u3 ap ueld A UploRweIBald EZHRUY ﬁ

» L [
[ ESTTE]
ap ue|d ap 0122A04d A o1sandnsaig
BI3|(RIS? A uDlDBWEId0l4 BUDDda0DY
o

h 4

—— e onvndoie _Vfllnili\\ ML TVEOONA
UDIJEZ1I0[BA |« [ gidins
BJAUS A £2)jeal ‘vpdewueldold eucadesay [V T]  8p ouajwianbal epaus A eweldord

L ol

s 0V D NN 3
ugezold
OpPURJBPISUCD UFITEIIISA e2t|eay
+ [
o1anpald
2p oJpend Bied SEIUIP] SAUOIDELDIASD
233qe1s2 A SPEpPISA0EU 3P 0JPEND alwg
W )
onsuesy Ua S015Ap0IE 9P
os349u) & peplUREas ap Y2015 eUILLIIRQ
+ 0
2IURISIX3 XIS
BUILIIZIAP A LOIDEWIIOJUL BZHEUE "DOIDBY

»
"1

piliefals

01310044 = 2ud3 o0
=TT 43085 3L04T
sk DROS uRRI|S
ouensn 1 ap ommum.a ap m..nEMu lad oysuea) ua
5 - 503anpoid ap opeysi| A 39035 ap op|es ap
2p 9)Jodas ofA ownsuos gaus A Bywy | ot .mo_._m:ma mm mnw_mm . mm_“ mﬂ_hﬂ_.ﬁ
E] |ENSUBLY OWINSUGD 3P 8110094 BIRYOS
ﬁ o
FIUEIOINETS
enieas >um~_m_m:.m .mcw.__unmumx “.\. “ OlUBIILANDAL BALIBP A BUOCRIFY T 'S
3] o
SBPEP}SAIBU 3P UPIIBLUNISS
ap oJpeni eied soueues sonpold
A S00|patJ soAllsOds|p ‘DalNSIRLR) : 20
soysnposd ap ojudjuljianba uagaua ounin
OIIENSN B OPUELN|OS OPUBIOWSW 2I0qRT
H 10
YOLLYWHOANI N3 ODINDZL VIOOLLAIOVINHYL ODININD
QAVZITYIDE4SE OLNIINYNIDVINTY VIOALLNDAN3 VAIOLO3HIA

VIOYINHYZ 30 OLNINVILVIIT

OLANIINVYLVEHL A OJILSONDVIC TY OAOAY 34 SOINAYIS 30 NOIDD3HI]

SORNVLINYS SOLINAONHd A SO2IGAN SOAILISOLSIA *SOSILNFOVNYYL SOLINA0H 30 NGISYWYHOOHd A NOIOYIWLLST OLNIINIAZD0H
OavZINYiDa4s3 OLNIINYNIOVINTIY -0S3D0U4-8NS YILNIOVNEYE NOIDVYSNEJSIA A OHLSININNS :0S3004Hd




FORMATO 01 :
PEDIDO DE COMPRA

['L de L Fecha:
Modile de Logisiion Hors:
Version 1304.00 Pagina:
PEDIDO DE COMPRA N
UNIDAD ZJECUTORA; 001 INBTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADER NEOPLASICAS
N* [DENTIFICAGION:. ..
Tipa Usor Venta ( ¥
Djraccidn Salicianta:
Entrogar a Sr{a):
Facha:
Taroa:
Motivo:
META { Dlvisidn Grupo
FFIRbL ECONONICO Funcidn Eunclonat Funglonal Pragrama Prod/Pry Act/AIObr
Cédigo 1 Descripcion / Especificacionas Técnloas [ Clasificador | Cantidad | Unidad medida
Flima del Sclickanle Firma Autorizade

FOCRMATO 02 :
CUADRO DE ESTIMACION Y PROGRAMACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DE LA COMPRA CORPORATIVA

APLICATIVO PARA ESTIMAR Y PROGRAMAR PRODULTOS FARMACEUTICOS DE LA COMPRA CORPORATIVA
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FORMATO 03:
CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL PARA LA COMPRA
CORPORATIVA NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA EL ANO xxx

PROCESO DE SELECCION POR SUBASTA INVERSA I
Fogidn de Salud WA
Unidad Efecutora: BIA
Pounto do Entregs BRIA

Entrega 1 0.00
Entrega 2 o.00
Entrega 3 0,00
Entregn <1 D.00
Entrega 6 0.00
Entrega & Q.a0
Entregea 7 0.00
Entroga B o.00
Entroga @ 0.00
Entrogea 10 0.00
Entrega 11 0.00
Entraga 12 Q.00

TOTAL: 0.00

FORMATO 04:
CUADRO DE ENTREGA DE PRODUCTOS DE COMPRA CORPORATIVA

0 0 0 0 9 D [ 9 Q 0 0 0 Q{ 0 0
0 0 0 D) 0 0 4] Q 0 0 0 Q 4] 0 0
0 ) 0, 1] Q 0 1] 0 0 0 g [t} ly) L) [t
0 0 0 0 0 4 0 0 0 0 0 0 0 9 0
0 0 9 0 9 0 Y] 0 4 0 0 0 0 0 0
0 Q O [ 0 1] 0 0 0 0 0 [ Y 0 0
D; 0 0 O 0 0 LY 0 1] 0 4] 0 0 0 0
0 1] 0 0 [1] 0 i) 0 0 D 0 0 1] 0) 0
0 1] 0 i;| 0 [ 0 0 0 0 1] l4; g 0] 0
9 0 0 OI 0] 1 0 0 1] 0[ Q (;' 0 g (¢




Manual de procedimientos

Versién: 1.0
Pag. 01 De 09
. NenN .
R FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA
SUB PROCESQ ALMACEN ESPECIALIZADO
CONTROL Y DISPOSICION FINAL DE EXISTENCIAS FECHA Junio 2015
PROCEDIMIENTO MEDIANTE INVENTARIOS, CODIGO | 045-054-012102
Conocer la cantidad, estado de conservacion y vigencia de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {en adelante
PROPOSITO productos) en el Aimacén Especializado, a fin de garantizar el stock adecuado de
los mismaos, preservando su integridad, calidad y asegurar la adecuada disposicion
final de los productos vencidos y deteriorados.
ALCANCE Departamento de Farmacia / Almacén Especializado.

MARCO LEGAL

» Ley N° 26842, Ley General de Salud.

+ Ley N° 20549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarics. '

¢ Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias sujetas a controf sanitario.

e Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones def Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos,

* Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios.

* Resolucién Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

+ Resolucién Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirdrgicos - SISMED y sus modificatorias.

» Resolucibn Ministerial N° 540-2011, que aprueba la 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”.

» Resolucién Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

* Resolucién Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Técnica de Salud para la Organizacioén y
Funcionamientc de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

+ Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

+ Resolucién Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacidn y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".




iNDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR

UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE

Porcentaje de productos

faltantes, y/o sobrante, vencido Porcentaje
y/o, deteriorado a dar de baja.

Encargado del
Almaceén
Especializados

Kardex de almaceén
especializado

Formula:

N° de productos faltantes, v/o sobrante, vencido y/o, deteriorado x 100
Total de productos inventariados en el Aimacén

NORMAS Y REQUISITOS

y productos sanitarios
aduaneros.

Administracion Publica.

Aduaneros
» Directiva del SISMED-D

e Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos

en laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes

s+ Manual de Administracion de Almacenes para el Sector Pdblico Nacional - Instituto Nacional de

+ Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializaos y Almacenes

IGEMID.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE INICIO

1.

Quimica Farmacéutica
encargada

£.F. Almacenamiento
Especializado

Elabora el Cronograma del Control de las Existencias, mediante la toma de
inventaric mensuales para evitar el deteriorc y/o vencimiento de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y
ordena al Q.F. Responsable del Almacenamiento y Distribucion su ejecucion
indicando el dia y hora y entrega los listados de stock a la fecha del
inventario de los productos farmacéuticos correspondientes, previamente
impresos por técnico informatico obtenidos del Sistema Integrado de
Farmacia, al Quimico Farmacéutico responsable del rea de
Almacenamiento y Distribucién de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

Quimica Farmacéutica
responsable del
almacenamiento

Coordina con los técnicos de farmacia el desarrollo del inventario y/o
rotacién de inventario haciendo hincapié en productos préximos a vencer y
productos  deteriorados, siendo responsable de  supervisar
permanentemente, desarrolic del inventario, la rotacién de los inventarios
existentes en el almacén e indica al téchico de farmacia realice las
coordinaciones respectivas para que las gxistencias o stocks de productos
sean separados de los anagueles o racks del almacén en los siguientes
casos:

e Cuando un producto que se haya vencido en el almacén, despues de
agotar todas las actividades realizadas para su canje por el proveedar o
transferencia a ofros establecimientos de salud y colocado en el Area
de Productos Rechazados, etiguetados con una etiqueta de color rojo
que significa "Rechazado” para su posterior destruccion y eliminacion.

e Cuando producto que tenga observaciones de calidad por tener sus
envases deteriorados, rotos por accidentes laborales o por alteraciones

PG fisico quimicas en su apariencia que no hayan sido canjeados.
ﬁ "%;‘ ¢ Cuando un producio oncolégic_:o por error de manipulacion se rompa en
& el almacén y sus restos recogidos en forma segura para su destruccion
S posterior.
v




Quimica Farmacéutica

Para el caso de la toma de inventarios fisicos de medio afio y fin de afio
conducidos por la Oficina de Administracion y la Oficina de Logistica, tiene la
responsabilidad de :
» Realiza el pre-inventario fisico de los bienes con el objeto de actualizar
informacién de stock si fuera necesario en las tarjetas de control visible
y en el sisterma integrado de farmacia.
» Coordina con los usuarios, para que tomen sus previsiones ya que no
serén atendides, mientras dure el inventario.
¢+ Coordina con la Oficina de lLogistica para que los proveedores no
internen productos mientras dure el inventario
s Indica al personal del Almacén Especializado que se ponga a
disposicion del equipo de inventariadares, facilitandoles la ubicacion de
los bienes.

Técnico de Farmacia

Realiza la toma de inventario y/o rotacion procediendo al conteo fisico de los
bienes que le toca inventariar, identificando primero el producto y revisando
el contenido de las cajas que lo contienen y su estado fisico, registrando en
el listado el stock encontrado por cada lote, asf como verifica su fecha de
vencimiento y compara el stock encontrado con lo registrado en la tarieta de
control visible y da su conformidad si coinciden las cifras y emite el informe
correspondiente.

Si no encuentra productos vencidos y/o deteriorados, registra el resultado
del conteo fisico en la tarjeta de control visible con lapicero de tinta roja y
coloca su rubrica y fecha del contec e informa al Q.F. Encargado del
Almacenamiento y Distribucion las cantidades y el estado de uso de los
productos inventariados.

Quimica Farmacéutica

Verifica cantidad de productos inventariados concuerden con el kardex.

Si no concuerda, informa a Quimica Farmacéutica encargada de Almacén
Especializado las diferencias encontradas, registrande la cantidad, como
faltantes y scbrantes, y realiza lo siguiente:

» Procede a revisar los ingresos y salidas en el sistema de integrado de
farmacia tratando de identificar donde estan la diferencia teniendo el
plazo de 48 horas,

+ §i la diferencia es un sobrante, se revisa los ingresos y se identifica la
orden de compra que por omision no fue registrado y se solicita al técnico
informatico para que se regularice el ingreso.

« Solicita al técnico de informatico que vuelva a emitir un nuevo listado vy se
ordena un nuevo contea del producto a ser realizado por otro técnice.

* Si los sobrantes o faltantes persisten y no estan justificados informa al
Jefe del Almacéen Especializado de esta situacién para las acciones
administrativas correspondientes.

Quimica Farmacéutica
encargada
E.F. Aimacenamiento

.| Especializado

Elabora e informa de ias diferencias encontradas a la Direccion del
Departamento de Farmacia y solicita autorizacién para realizar todas las
medidas administrativas contempladas en las normas de abastecimiento.

» En el caso de los inventarios de medio y fin de ano, ceordina con el Jefe
‘de la Comisién de Inventario, para la absolucién de consultas sobre

—'M - . .
,-ai;OE oR f}fm‘ faltante(s) o schrante(s) que resulten del inventario realizado.
L Y . . . .
5 ""1} » En el caso de ia toma de inventario mensual, eleva un informe al Director
“:.3 2 de Farmacia indicandole los resultados del mismo.
i
e G

.
L

Directora Ejecutiva
Dpto. de Farmacia

Consoclida acta de inventario organizando expediente para analisis de
diferencias de inventario que pudiera detectarse por perdidas, siniestros,
empaque defectuoso, y procede a tramitar el tramite de baja, siguiendo los
procedimientos establecidos para tal fin y coordina con la Oficina de
Contabilidad y Oficina de Logistica acciones necesarias para conciliar
diferencias (inventario sobrante y faltantes) de acuerdo a la normatividad.




Quimica Farmacéutica

Si las cantidades inventariadas concuerda, elabora y envia informe
indicando cantidad de productos en inventario.

Quimica Farmacéutica
encargada

E.f. Almacenamiento
Especiatizado

10.

Envia informe sobre realizacion de inventario adjuntando copia acta de
inventario al Departamento de Farmacia, coordinando con el Jefe de la
Comision de Inventario, para la absolucion de consultas sobre faltante(s) o
sobrante(s) que resulten del inventario realizado.

Teécnico de Farmacia

11

Informa de los productos vencidos yfo deteriorados elaborando una lista con
su codigo, descripcion, unidad de medida y cantidad y el status
correspondiente

Quimica Farmacéutica

12.

Elabora y envlia lista de productas vencidos y/o deteriorados Jefatura del
Almacén Especializado para que se inicien las acciones para dar de baja.

Para el caso de medicamentos oncolégicos rotos en el almacén, en forma
inmediata debera coordinar con la Unidad de Limpieza para gue sea
recogido en forma inmediata bajo el tratamiento de residucs peligrosos, para
evitar la contaminacion del personal y del ambiente, tomar las fotos
correspondientes y levantar el acta correspondiente, donde conste que dicho
producto va a ser eliminado de acuerdo a la normativa vigente.

Quimica Farmacéutica
encargada

E.F. Almacenamiento
Especializado

13.

Elabora informe a Directora del Departamento de Farmacia con copia a la
Jefatura del Almacén General haciendo conocer el listado de productos en
esta condicién y solicitar se inicien las acciones para dar su baja
correspondiente por la Oficina de Logistica.

Directora Ejecutiva
Dpto. de Farmacia

14.

15.

Eiabora y envia memorandum a Logistica solicitando se realice el proceso
de baja de productos vencidos y/o deteriorados, adjuntando el informe
sustentarlo emitido por el Jefe del Aimacén Especializado.

Autoriza traslado de productos vencidos yfo deteriorados dados de baja al
Almacén General

Quimica Farmacéutica
encargada

E.F. Almacenamiento
Especializado

16.

Ordena separar y trasladar productos vencidos yfo deteriorados de
anaqueles al Area de Rechazo entregando listado de stock encontrado por
cada lote al técnico de farmacia, para que movilice estos productos hacia el
area de "rechazados”,

Técnico de Farmacia

17.

18.

Traslada productos observado (vencidos y/o deteriorados) al Area de
Rechazo, deberid tener especial cuidado, en la manipulacion de los
medicamentos oncolbgicos, los cuales deben estar plenamente identificados
y separados del resto de productos

Coloca etiqueta roja de “rechazados" a cajas de embalaje con productos
vencidos y/o deteriorados previamente identificados para su posterior
destruccion y eliminacion ,

Quimica Farmacéutica
encargada

E.F. Almacenamiento
Especializado

19.

20.

21.

Prepara pedido provisional de farmacia {PPF) de acuerdo a listado de
productos vencidos y/o deteriorados.

Coordina con el Jefe del Aimacén General la entrega de estos productos,
firmando una Acta de Entrega correspandiente.

Autoriza actualizacion el Kardex en el SIGA MEF y en el Sistema Integrado
de Farmacia al Técnico de Informatica. '

Técnico de Informatica

22,

Actualiza Kardex en SIGAMEF y Sistema Integrado de Farmacia en e
menor tiempo posible.

Quimica Farmacéutica
encargada

E.F. Aimacenamiento
Especializado

23.

Autoriza actualizar las tarjetas de control visible, retirando del stock las
cantidades de los productos a dar de baja al Técnico de Farmacia.

Técnico de Farmacia

24,

Actualiza las tarjetas de control visible, retirando del stock las cantidades de
los productos a dar de baja.

Fin del procedimiento.




NOMBRE FUENTE /DESTINC FRECUENCIA TIPO

1. Cronograma de toma de
inventario 1. Farmacia / Almacén

ENTRADA | 2. Cronograma de control Especializado

del estado de uso de los | 2. Almacén Especializado

bienes.

1.Anual /
Mensual 1. Manual
2.Anual/ 2. Manual
Mensua!

1. Acta de entrega de
producto a dar de baja.

2. Inventario fisico de
bienes

1. Almacen 1. Semestral /
Especializado. Anual
2. Oficina de Logistica 2, Anual

1. Mecanizado
2. Automatizado

SALIDA

- Tarjeta de Control Visible: Es una tarjeta de cartulina que tiene la finalidad de
registra el movimiento de ingresos y salidas (ho valorizado) de cada producto
almacenado,

- Fecha de Vencimiento: Llamada también “Fecha de Caducidad” es |a fecha que
indica el fabricante como advertencia al consumidor que es el dia limite para un
consumo o¢ptimo desde el punto de vista sanitario en las condiciones de
almacenamiento adecuadas, a partir de esa fecha el producto no es seguro para la
satud humana.

- Residuos no peligrosos: Son aquellos producidos por el generador en cualquier
iugar y en desarrollo de su actividad, que no presentan riesgo para la salud
humana y/o el medio ambiente. Vale la pena aclarar que cualquier residuo de un
EESS o SMA no peligroso sobre el que se presuma haber estado en contacto con
residuos peligrosos debe ser tratado como tal.

- Residuos peligrosos. Son aquellos residuos que por sus caracteristicas 0 manejo
al que son o van a ser sometidos representan un riesgo significative para la salud
0 el ambiente. Se consideran peligroso los que presenten por lo menos una de las
siguientes caracteristicas: auto combustibilidad, explosividad, corrosividad,
reactividad, toxicidad, radiactividad o patogenicidad, los cuales pueden causar
dafio a la salud humana y/o al ambiente. Asi mismo se consideran peligrosos los
envases, empaques y embalajes gue hayan estado en contacto con ellos.

- Inventario: Es el conjunto de bienes que tiene el establecimiento de salud para
venderlos o donarlos, en un periodo dado de tiempo.

- Administracién de inventarios: Es la eficiencia en el manejo adecuado del
registro, de la rotacion y evaluacion del inventario de acuerdo a como este
clasificado los hienes

- Toma de inventarios: Procedimiento que consiste en verificar fisicamente “in situ”
los bienes con que cuenta el Almacén Especializado, con la finalidad de asegurar
su existencia real y de contar con la informacion actualizada y permanente.

- Inventario Fisico General: Es [a relacién de bienes con que cuenta el Almacén
Especializado, debidamente valorizado, se realiza anualmente para su
consideracion en los estados financieros al finalizar el ejercicio presupuestal.

- Inventario Fisico de Existencias de Almacén: Inventario fisico de existencias
valorizado de la entidad que se encuentran en el aimacén usando como medio de
verificacion las tarjetas de control o Kardex.

- Nimero de iote: Es una combinacién definida de ndmeros y letras que responden
a una codificacion que permite identificar el lote, mes, afio de fabricacién y nimero

DEFINICIONES:

de serie.

e CRas, - Vida Util: Es el tiempo de uso que declara el fabricante de un producto
-‘(35‘ Y farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario, en el cual el producto bajo
iz ! condiciones de almacenamiento definidas, puede ser consumido en condiciones

2 6_? 6ptimas sin perder su eficacia, basado en estudios de estabilidad del producto.

EO . . e . . .

\@@,_Gprz o - Disposicion final: Etapa en la cual los residuos soélidos son llevados a una
[ infraestructura o instalacion debidamente equipada y operada para que permita

disponer sanitaria y ambientalmente seguros los residuos sdlidos, mediante
rellenos sanitarics y reflenos de seguridad.




i

- Fecha de Vencimiento: Liamada también “Fecha de Caducidad” es la fecha que
indica el fabricante como advertencia al consumidor gue es el dia limite para un
consumo 6ptimo desde el punto de vista sanitaric en las condiciones de
almacenamiento adecuadas, a partir de’esa fecha el producto no es seguro para la
salud humana.

- Empresa Prestadora de Servicios de Residuos Sdlidos (EPS-RS): Persona

Juridica que presta servicios de residuos sélidos mediante una o varias de las

siguientes actividades: limpieza de vias y espacios publicos, recoleccion vy

transporte, transferencia, tratamiento o Disposicién final de residuos sélidos

SIGA-MEF

. - Tarjeta de Control Visible
)REGISTROS. - Kardex

p - Acta de inventaric
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% - Anexo 1: Flujograma

- Formato N° 01: Tarjeta de Control Visible de almacén.

ANEXOS: - Formato N° 02; Conteo Fisico de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
Sy productos sanitarios.

- Formato N° 03; Etigueta roja de "Rechazados”

- ?,}%
-
B/ A

@
% o
”ifn,e;e.\\.l'




iubos | ramrsi MO WodomvRONY | X o ey wRAR IR | disenantg
SOIMYLNIANI LNVIOIN SYIONILSIXI 30 1¥NIZ NQIDISOJSIA A TOHLNGS 'OLNIIWIQED0Rd
TOLZIOPEO-SHO SOLNIIWIAADOWL 0D1A0DD
VIDVIWHYY 30 OLNIWYLIYYdaa
QLNIIWYLVHL A O21LSONDVID TV 0AQdY 30 OISIANIS 30 NOIID3Hd
T
—SrmAienueg ewlief
LD 1
— » J|9151A [o3u0s i
. m # __apwmislie) ap ugpezienioe ezuosny |
L4
i EpPeuley uw_u opeJ3aiu| s — T e T
etals| i ]
ua xuuv_mﬂ_ﬂw_ﬁﬂw_w : m XapJey {29 uplsezenioe B20iny
& * [
sopeloiialap
ofA sopiauaa sopnpoud ap edanua |
GO BENIUNS K UBEIRIEEE 241U37 URDBLLYY 3P 3§af L0 eUIpIOn)
Jouisod :m eled 4 oz
50peJoLRIap o/A sopruaa SOPRIOEIZD DJA SOPIUTA
oo e o] soumien s teshe sy ap
ap elas Bm:_“__aw muopo..w 23ewied &p |eudisinoid opipad eredald
.3
» [
[ oepsyapealiyE | QIEYIAY Sp By B [edauss UgIewy (e efeq ap
$0P2I0LDDP OfA SOPIUBA [ sepanbeue ap sopeaajsalap o/A soppusa sopep SCPRICLIRIAP OfA SOPIUBA
FORINPOI BPEISESY s01anpoud Jepejsedy A sesedas euapipy |} solnposd ap ope|sel) ezuoiny
£t T T a Y S
el L T ey e SOpEI0Ualap
soperafisge e Lol v . !
L afh uoumuu:m: mot_w,uoa | sopnposd i o1 9/A soppuan sopnpodd ap efeq
ap eisif efaua A eloge(y 2P OPLIS|| OpUEdP BuLyU) BIOGRlS | OpLedHos B3NS0y Sp BUPIO €|
e o B UNPURSOWIIW BIAUS A BIOQEH]
€ w2 ) "
- -
— | ¢ N4 )
CLIRIUFALE U3 sO10npold BHEIGSAUT g
P Fepliued opuedipul 3p E37€ 3p 21003 CPUEIUNEPE OLIEIIAALY ﬂ
Ws0;Ul ejaua A 2i0ge|3 _.m 2P UDIDB2I{eaT BIGO3 JUIOjUI BIAUT
w rm {s}atueyie; A {slajueiqos
Ol:EIUAAL) SERURIA)IE JRIiSuoD eied
T GRpeRuGIWE | SEAlLENSIURLpe SeresaIaU Salo[ae efysydot ap
i {slebuaapp eusopy | sepipaw Jezijess eeed UplIBUDINE i BUIAIO A PEPIIGEILOT 3P UKD UDD
SOpEJaliaap i b i H 2110%08 A SEPEIIL0IUD B3UDI3)|P SO | BU|RIOSD A SEIUAII}IP P SISHRUE
soynposd ofA sopisuza pod b 7 eJed slumpadxa opuezuelio
¢ sajnposd dp ewioul | e OUEIIIAGE IP BIIE BRIOSUOD
JEFI8A2007 T o
. opeIBAUl S /+\\ ON "
ua s03anpoad ap
PEpLUEI BWIOU| |w o Xapiex uod uapieniuod
P *1 soypnposd ap peppues edjgpan
\Eéu_aﬂ.mwf.\: _ " ]
GRJIUIA 03INPO2AR--" DN
IS e e
T .pﬂl!l!\\\h..\ta._i i T e
———— e e ™ AMC I B STy 1
$opeloidlap s03nposd A _ ¥
oLEIUAAUI " 233094 B SOWXQId SO1INpOIG U [ p opelsl| eFaaIu3 A AJUB1SIKD UG0S
3P UBIdEIG) EXRdY ~ gudeauny oﬂ:m_um: CLBILIAUTBD 1 _o/A oireruany) ap ewesBauoss eloge|
w UQDEI0 OfA GLIEIUAAL] BUIPIO0]) B A
» (.omm )
TIRATNYRI YWV T vaeINT
VIOVINHYA N3 W/OOINDIL WILLYINYOINI NI w/02IN3IL MOILLATAN L OIWED. VIOJILNFIYWHYL ODINOD VIOAILNOANT VHOLOTHIG
QAVZITVIDAdST OLNIINYNIDVINIY

ViDVIEYd 30 OLNIWVLIHY4SA
OLNIVLIYHL A GDLLSONOVIA TV OACdY 30 SOIDIANES 30 NQIDIIHIG

"SQIMYLNIANI JINVIOAN SYIDNILSHE 34 TVNIJ NOIJISOLS51G A TOUENGD TOLNIIWINIADOMY
OAv2rIvI2Fds3 OLNIINYNIIVIIY '0S300U4-90S VIUNIIVIEYL NOIOYSNIASIO A OYLSININNS J0SZI0Nd

B s e S




FORMATO 01: <
TARJETA DE CONTROL VISIBLE DE ALMACEN

TARJETA DE CONTROL VISIBLE

DE ALMACEN
Articulo:
Unidad de Medida: Cddigo:
Lote: Fecha de Vencimiento:

Tipo de Proceso:

_ FORMATO 02: _
CONTEO FiSICO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Direccién de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento

Departamento de Farmacia Fecha Inventario:
E.F. AlImacenarniento Especializado Grupo.
Supervisor:




] FORMATO 03:
ETIQUETA ROJA DE “RECHAZADOS”

ETIQUETA DE PRODUCTO RECHAZADO

* Producto

Presentacion

Unidad de Medida

Lote / Cddigo / Referencia

N° Ficha de Evaluacion Técnica

Resultado: NO CONFORME / RECHAZADO

I e N - .
<y.orYFécha Director Técnico tefe de Almacen




Manual de procedimientos
Versidn: 1.0
Pag. 01 De 08

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO

SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

SUB PROCESO

ALMACEN ESPECIALIZADO

PROCEDIMIENTO

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS | FECHA | Junio 2015

FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y

PRODUCTOS SANITARIOS, CODIGO | 045-054-012103

Asegurar el adecuado internamiento y almacenamientc de los productos
farmaceéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios, liberados o aprobados

PROPOSITO S . . b .
para su distribucién, bajo optimas condiciones de almacenamiento que aseguren su
conservacion, estabilidad y calidad, hasta que lleguen al paciente que lo usara.
ALCANCE Almacén General / Almacén Especializado.

o Ley N® 26842, Ley General de Salud.

o ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

* Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

e Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacidn y Funciones del instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos.

s Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamentc para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics.

» Resolucion Jefatural N° 280-2015-JANEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",

« Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suminisiro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirtrgicos - SISMED y sus modificatorias.

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

» Resolucion Ministerial N° 5989-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

+ Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Tecnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

s Resolucién Ministerial N°® 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
*Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

» Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnédstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN”.




iNDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Porcentaje de productos Registro de productos
farmacéuticos, Dispositivos farmacéuticos, Jefatura de
médicos y productos Sanitarios Porcentaje dispositivos médicos y Almacen
Observados por [nadecuado productos sanitarios Especializado
Almacenamiento. cbservados

Formula;

N° de productos farmacéuticos, Disposifivos médicos ¥ productos Sanitarios Observados por Inadecuado Almacenamiento x 100
Total de productos farmacéuticos Dispositivos médicos y productos sanitarios recibidos

NORMAS Y REQUISITOS

* Manual de Administracién de Almacenes para el Sector Plblico Nacional-Instituto Nacional de
Administracion Publica

+ Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes
aduaneros.

« Directiva del SISMED-DIGEMID

+ Reglamento de Organizacidén y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
Manual de Organizacién y Funciones del Departamento de Atencién de Servicio at Paciente

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE | INICIO

Quirnica 1. Revisa ia ficha de evaluacion técnica de cada producto preparado por el Q. F.
Farmacéutica encargado de control de Calidad de los productos en la fase de recepcion.
encargada 2. 8ino es conforme, informa a almacén y proveedor de rechazo de producto.
E.F. Almacenamiento 3. Si es conforme libera los productos, autoriza internamiento del producto y
Especializade entrega la documentacion correspondiente al Técnico de farmacia.

4. Coordina con el Técnico de Farmacia el internamiento de los productos segin
Quimica tipo:
Farmacéutico » Productos Termosensibles

» Productos Termoestables

5. Recibe documentacion e indicaciones y almacena productos segun su
naturaleza

6. Productos Termoestables.- Almacena los preoductos teniendo en cuenta lo
siguiente;
Retira los productos de su caja de embalaje y procede a identificar los lotes y
sus fechas de vencimiento, teniendo en cuenta las cantidades ingresadas,
volumen y condiciones de almacenamiento indicados por el proveedor, luego
B procede a su ubicacién final en los racks y estanterias que tiene el almacén.
Los productos de acuerdo a la informacion gue consignen en su rotuiado o
) documentacion técnica se ubicaran y almacenaran como sigue:

Quimica a. Almacenamiento a Temperatura Controlada.-

Farmacéutica ¢ Cuando los productos consignen en su rotulado la condicion de
almacenamiento "Guardar en lugar fresco y seco”, estos productos se
almacenaran en ambientes a temperatura controlada, es decir a una
temperatura no mayor a los 22°C ( +/-3 °C) y Humedad Relativa de 60%
(+/- 5) como maximo.

b. Almacenamiento a Temperatura Ambiente

ORG@; o Cuando los productos consignen en su rotulado la condicion de
= almacenamiento "Almacenar a temperatura ambiente”, estos productos
Y seran almacenados en un ambiente cuya temperatura no sea mayor a los
', -sc-f 25°C (+/-5 °C) y Humedad Relativa de 60%( +/- 5 ) como maximo.




Quimica
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7.

Ubica los productos de acuerdo a su naturaleza en las zonas ya pre-
establecidas coma:

a. Zona de medicamentos oncolégicos

b. Zona de medicamentos generales

¢. Zona de dispositivos medicos

Dentro de cada zona, se almacenan los productos en forma alfabética y
teniendo en cuenta las fechas de vencimiento, respetando el sistema de
rotacién de stock: FIFO o FEFO.
También se considera otros factores como condiciones especiales como la
humedad, la luz, etc. Teniendo en cuenta los listados de los medicamentos
indicados en los formatos 2 y 3.
De igual modo los productos que requieren controles especiales, como los
narcoticos y psicotropicos deben tener una ubicacién especial, restringida,
segura y deben estar bajo flave.

« Al almacenar las cajas se debe tener en cuenta las indicaciones del
fabricante referente a la altura de apilamiento de estas.

» Los productos de mayor volumen como las soluciones de gran volumen o
dispositivos médicos grandes, se ubicaran en ofras areas disponibles del
almacen.

Productos Termosensibles.-
Almacena los productos teniendo en cuenta lo siguiente:

Realiza control de temperatura de los productos dentro de la caja térmica.
Registra temperatura de producto en su tarjeta de Control Visible o en un libro
de registro mediante ficha técnica.

10.Retirar los productos de su caja térmica y colocar en las parrillas o estantes

11

ubicados dentro de la camara en forma ordenada, respetando el sistema de
rotacién FIFO o FEFQ.

.Almacena productos segln corresponda en camara de frio o refrigeradora

hospitalaria colocando los lotes mas sensibles en las zonas mas frias
colocando los lotes con fecha de vencimiento proximas asequibles para su
retiro inmediato (Sistema FIFO o FEFO).

En caso de falta de capacidad de almacenamiento en la camara de frio,
solicitara su almacenamiento temporal en la camara de frio del almacen
general.

Técnico Farmacia
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Bajo su responsabilidad debe realizar frecuentemente supérvisiones
debidamente documentadas de los siguientes  aspectos del almacen
especializado:

12.Controla que el almacén conserve condiciones de iluminacion, ventilacion y

limpieza, segdn lo siguiente:

« Que los pisos y paredes se encuentren limpios y que la limpieza se realice
de acuerdo al procedimiento establecido. ‘

» Que los rack, estantes o anaqueles y/o parihuelas segun corresponda el
volumen de almacenamiento, deben encontrarse impios y los productos en
ellos almacenados se encuentren en orden y en buen estado de
conservacion

¢ Que los rangos de temperatura establecidos para productos termo sensibles
(2 a 8°C) o termo estables (temperatura no mayor a los 25°C y Humedad
Relativa de 0% +/- 5, como maximo) se mantengan constantes
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13.Controla los siguientes aspectos relacionados a las buenas practicas de
almacenamiento:

* Que los equipos de refrigeracién como los termo-higrometros, el sistema de
aire acondicionado sean calibrados y validados de acuerdo al programa de
mantenimiento de la oficina de ingenierfa, Mantenimiento y Servicios para
garantizar su 6ptimo funcionamiento.

» Supervisar y verificar los registros de la temperatura y humedad ambiental,
asi como los de la cdmara de frio y refrigeradoras que son realizados por los
teécnicos de farmacia.

* Por ningtin motivo el producto existente en el almacén debe estar en
contacto con el piso directamente.

¢ Que los equipos extinguidores para atenuarlos amagos de incendios estén
siempre vigentes, disponibles y libres de todo obstaculo para su oportuna
manipulacion,

* Que los espacios o corredores para el transito que estén siempre libres, para
que el personal pueda evacuar faciimente en casos de sismos o incendios

» Que los técnicos de farmacia mantengan en todo momento ropa de trabajo
adecuada y equipo de proteccién personal como: cascos, fajas y zapatos
punta de acero, igualmente que exista cascos de proteccion suficiente para
gue el personal administrativo o visitas que transiten dentro del almacén
tengan proteccion.

14.Controla que fos productos a vencer y los productos deteriorados sean retirados
oportunamente de los racks o estanterfas y sean enviados al area de
rechazados para su posterior destruccion

156.Supervisa frecuentemente que las condiciones de almacenamiento sean las
optimas

'} Técnico Farmacia

TIPS
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16.Las cajas de embalaje deber ser inmediatamente retiradas del area de
almacenamiento para evitar confusiones y desorden.

17.Supervisar que la puerta de la camara de refrigeracion no se habré
frecuentemente, afectando la temperatura promedio, que debe estar entre de 2
a 8°C.

'encargada
E.F. Almacenamiento
Especializado

18.8upervisa y verifica registro de temperatura y humedad ambiental,
documentando todas las actividades relacionadas con las condiciones de
almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios sean dptimos.

19.8upervisa las condiciones de almacenamientos sean 6ptimos, informando a la
Directora del Departamento de Farmacia, cuando sucedan hechos que afecten
las condiciones del almacenamiento de los productos para que se den solucién
de manera inmediata, tomando las medidas de contingencia necesarias.

.
1N
/\%‘ Fin de procedimiento
/8!
,ﬁ:&f"’ NOMBRE FUENTE / DESTINO FRECUENCIA TIPO
1. Ficha de evaluacion
ENTRADA técnica de productos - é!sm:giz?iza do 1.Diaric 1. Manual
farmacéuticos P
SALIDA 1. Tarjeta de Control Visible I é!srgggg?iza do 1. Diario 1. Manual




DEFINICIONES:

Cadena de frio.- Es la secuencia que comprende las fases o eventos de transporte
del producto termo-sensible desde su fabricacion hasta su recepcion por el usuario
final, manteniendo la temperatura dentro de [as especificaciones aprobadas.
Calibracion.- Conjunio de operaciones que determinan bajo condiciones especificas
la relacion entre los valores indicados por el instrumento o sistema de medicion y los
valores conocidos correspondientes a un patron de referencia

Caja o Contenedor Aislante.- Envases de poli estireno expandido que se usa para
aislar al producto de la temperatura externa, brindandole a este una estabilidad
térmica

Zona climatica IVa.- Es la zona climatica dentro de la cual se encuentran los paises
con clima tropical (temperatura maxima de 30°C y una humedad relativa de 65 %
5%).

Productos Termo- sensibles.- Productos cuya calidad puede ser adversamente
afectada por la temperatura, tales como productos reftigerados y/o congelados que
requieren ser conservados a temperaturas bajas, las que son especificadas por el
fabricante.

Productos Termo- Estables: Calidad del producto para mantenerse estable aln a
temperaturas fuera de los rangos de la cadena de frio, amparadas en estudios de
estabilidad realizados por el fabricante.

Sistema FEFQ: Sisterna de rotacién de productos almacenados que establece que
los productos que primero expiran son lo que primero salen (First Expire-First
Qutput).

Sistema FIFO: Sisiema de rotacion de productos almacenados que establece que
los productos que primero expiran son lo que primero salen (First imput-First
Output).

SIGA-MEF
Tarjeta de Control Visible
Ficha Técnica

4 ANEXOS:

Flujograma

Formato N 01 — Tarjeta de Control Visible

Formato N° 02 — Lista de sustancias farmacéuticas menos estables.
Formato N° 03 - Lista de sustancias farmacéuticas sensible a la luz
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FORMATO 01

1

TARIETA DE CONTROL VISIBLE DE ALMACEN Ne
Unidad de
Medida. . iiiiiirirriersverramrasaanaaes e et samasararamrNAesaanase ket iaiamraaaE st ivrernaenaen
Lotes...... s .JFecha de
Vencimienta:.......  iedtseisinrarirervarsisrarrenenann

o MOVIMIENTOS (UNIDADES)

REFESENCIA FECIIA ENTIRAD
i DESTING A SALIDA SALDO OBSERVACION

FORMATO N* 2

SUSTANCIAS FARMACEUTICAS MENCS ESTABLES

Lu prasenta as une lista de sustancias farmacéuticas menos estables en condiclones troplcales simuladas,
Los medicamentos gue contengan dichas sustancias exigen especial atencion desde el punto de vista de au
atmacenamienta y consarvacian.

30. Hidralazina
1. Acido acetilsalicllico 31. Hidracartisona, succinato sddico
2. Acido ascarbico 32. HMidroxocaobalarnina
3. Amfotericlna B a3, Lidocalna, clerhidrato
4. Aminofilina 34, Mesmicing, sulfato
5. Amitriptllina, Clorhidrate 35. Nistatina
6. Ampicilina 38, Nitrato de Pata
7. Bacltracina zine 37, Petiding, clorhldrato
8. Bencilpenigilina potasica 38, Pilocarpina, clorhidrate ’
8. Bencilpanlcilina sédica 38. Piridoxina, clorhidrato
10, Bencilpenicilina banzatina 49. Quinina, clorhidrate
11. Benclipenicllina procalinica 41, Retinol (Vitamina A)
12. Clarardonicol, succinata addico 42, Salkutamol
13. Clorfenaming, maleato 43, Sulfacatamida
14, Clorpromazina, clorhidrato 44. Sulfadiazina
15, Codalna, foafato 45, Sulfato ferroso
6. Dapsona 48, Suxamaetonio. Clorure
17. Dexametasona, fosfato A47. Tetraciclina, clorhldrato
18, Dleloxaciiina 48, Tlamins, clarhidrato
19. Doxlciclina 48, Tiapantal sédico
20, Edotato sadico de calcio 50. Waertarina
21. Epinefrina
22, Ergoe calclferat
23. Ergomotring, maleato
24, Ergatamina, tartrato
25, Fencbarhital sédico
28. Fanoximetlipeniciina potasica
27. Flufenazina, detanoalo
28 Gentamicina, sulfata
298. Glusonatc calcico
30. Hidrelazina, clorhidrate




FORMATO N° 23
SUSTANCIAS FARMACEUTICAS SENSIBLES A LA LUZ

La presente es una lista sefiala ios medicamentos que requieren estar alejados de la fuz por ser faclimente

elterables.
1. Acido ascérblco 26. Ranitidina
2. Aminofilina 27. Riboflavina
3, Carbldopa — levodopa 28, Rifampicina
4, Clorfenamina 29. Salbutamol
5. Clorpromazina, clorhidrata 30. Tetraciclina
&. Dapsona 31. Trimetoprima ~ Sulfametoxazof
7. Dexametasona 32, Tiamina, clorhidrato
8. Dizzepam 33. Trifluoperazina, clorhidrato
8. Deoxiciclina 34. Verapamilo, clorhidrato
10. Epinefrina 35. Retina (Vitamina A)
11. Ergometrina 36. Warfarina

12. Ergotamina

13. Espironolactona
14, Furazolidona

15. Furosemida

16. Haloperidol

17. Hidralazina

18. Isonlacida

19. Metoclopramida
20, Metronidazol

21. Nitrofurantoina

22. Nistatina

23. Primaquina, fosfato
24, Propranclol, clorhidrato
25, Pinmetamina

15.ANEXOS




Manual de procedimientos
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Pag. 01 De 07
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA
SUB PROCESQ ALMACEN ESPECIALIZADO
. FECHA Junio 2015
PROCEDIMIENTO Control de la temperatura y humedad del almacén
especializado CODIGO | 045-054-012104

Garantizar que la temperatura, humedad ambiental y temperatura de la cadena
de frio se mantengan optimas, para el aimacenamiento conservacién de las

PROPOSITO caracteristicas fisicas y quimicas de los productos farmaceuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, a fin que estos lleguen al usuario final en
condiciones adecuadas para su uso.

ALCANCE Almacén Especializado.

.,
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Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 28549, Ley de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

Decreto Supremo N° 001-2007-8SA, que aprueba el Reglamento de
Crganizacién y Funciones del instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Decreto Supremc N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

Decrete Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Fammaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucién Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento iécnico
normative Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico vy Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia - INEN".

Resolucién Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirdrgicos - SISMED y sus modificatorias.

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

Reselucion Ministerial N°® 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

Resolucién Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico;
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerfas,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

Resolucién Jefaiurai N° 280-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Porcentaje de Equipos con . Jefatura de
Mantenimiento Preventivo Porcentaje F;?'giti;gigr?to Almacén
Ejecutado m Especializado
Formula:

N° de Equipos con Mantenimiento Preventivo Ejecutado.  x 100
Total de equipos en el Almacén Especializado

NORMAS Y REQUISITOS

aduaneros

INEN.

* Manual de Administracion de Almacenes para el Sector Publico Nacional-Institufo Nacional de
Administracion Plblica.

+ Manual de Buenas Practicas de Aimacenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes

¢ Directiva del SISMED-DIGEMID.
* Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas —

» Manual de Organizacién y Funciones del Departamento de Atencion de Servicio al Paciente.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

Flanam C}S-\"’/

& . .
~DTécnico Farmacia

1.

Verificar que el termo higréometros se encuentren correctamente ubicados y los
tableros cuenten con el formato correspondiente para el registro de la data.

Verifica funcionamiento adecuado e integridad Fisica de los Termo-higrometros
y de los equipos de refrigeracién (no debe encontrarse roto ni dafiado ni
malogrado) y la pre-cdmara si e sistema de aire acondicionado se encuentra
funcionando {menos de 15°C) para lograr la temperatura deseada del ambiente
seg(n corresponda.

Si hay averia, pasa a la actividad N°06.

Si no hay averia, registra primeras lecturas de temperatura y humedad, en
formato ya establecido (ver anexo), verificando si las temperaturas ambientes
se encuentre en el rango establecido de acuerdo al tipe de productos, accion
que el personal debera realizar dos veces por dia.

« Primer registro entre las 8 y 9 horas
« Segundo registro entre las 14 y 15 horas

Verifica que el sistema de ventilacidn y/o aire acondicionado se encuentre
funcionando (accién que se pondra en marcha si la temperatura lo amerita)
para lograr la femperatura deseada del ambiente segiin corresponda.

Registra segundas lecturas de los termos higrémetros, teniendo presente los
rangos establecidos en el cuadro la temperatura y humedad relativa (ver
anexos).

También registra {as lecturas de los sensores de la camara frigorifica y las
refrigeradoras, conservadoras y congeladoras (segin sea el caso), teniendo
presente los rangos establecidos en el cuadro la temperatura y humedad
relativa, accién que se debe realizar dos veces por dia {10.00 y 14.00 horas
como promedio), consignando segln sea el caso.




Registra lecturas segun las siguientes indicaciones:

a. En Formato 01: Control de Temperatura Ambiente.

« Cadigo del Termo higrometro y/o del Sensor de Temperatura {Corresponde
al codigo que le asigna la empresa que ha calibrado el equipo y que figura
en el certificado de calibracién correspondiente.}

« Ubicacién fisica del termo higrometro o sensor de temperatura.

» Fecha de registro.

« Hora expresada en horas y minutos (Dentro de la hora programada).

e Lectura de la Temperatura y humedad del termo higrometro o sensor de
temperatura segun corresponda para la primera 0 segunda lectura.

« Firma del responsable que registra en el formato

«De ser el caso registra la accion correctiva realizada en el caso la

Técnico Farmacia temperatura o la humedad haya superado los rangos establecidos.

b. En Formato 02: Control de Temperatura Controlada.

« Codigo del Termo higrémetro y/o del Sensor de Temperatura (Corresponde
al codigo que le asigna la empresa que ha calibrado el equipo y que figura
en el certificado de calibracion correspondiente.)

» Ubicacion fisica del termo higrometro o sensor de temperatura.

» Fecha de registro.

« Hora expresada en horas y minutos (Dentro de la hora programada).

» Lectura de la Temperatura y humedad del termo higrometro o sensor de
temperatura segin corresponda para la primera o segunda lectura.

« Firma del responsable que registra en el formato.

« De ser el caso registra la accién correctiva realizada en el caso la
temperatura o la humedad haya superado los rangos establecidos.

c. En Formato 03: Control de Temperatura Refrigerada.

« Codigo del Termo higrometro y/o del Sensor de Temperatura (Corresponde
al cadigo que le asigna la empresa que ha calibrado el equipo o la camara
frigorifica y que figura en el certificado de calibracion correspondiente.

« Ubicacion fisica del termo higrémetro o sensor de temperatura

» Fecha de registro

« Hora expresada en horas y minutos {Dentro de la hora programada)

e Lectura de la Temperatura del termo higrémetro o sensor de temperatura
segun corresponda para la primera o segunda lectura .

» Firma del responsable que registra en el formato

e De ser el caso registra la accién correctiva realizada en el caso la
temperatura o la humedad haya superado los rangos establecidos.

&

Si hay averia, se retira del almacén y se informa al Q. F. responsable para su
reposicion.
Informa de averia y/o anomalia encontrada en equipos y/o mobiliario.

Dy
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8.- Elabora y envia memorando o correo electrénico a la unidad de mantenimiento

Quimica indicando anomalias y/o desperfecto en equipos y/o mobiliario del almacen
Farmaceutica il ; : :
Encarqada especializado, para que adopte las medidas correctivas correspondientes las
nearg mismas que deberan estar documentadas

E.F. Almacenamiento . . . . .
Especializado 9- Si no cumple registro, Ordena realizar registro correspondiente y se adopta la

medida correctiva pertinente.

10.- Realiza inmediatamente la{s) medida(s) correctiva(s} y adjunta registro segin

Técnico Farmacia
corresponda.




Quimica
Farmacéutica
Encargada

Especializado

E.F. Almacenamiento

11.- Si cumple registro, supervisa los registros de temperatura relativa en cada uno
de los termo-higrémetro y/o sensores instalados en el almacén para medir la
condicion de temperatura ambiente, controlada y refrigerada, asi como el
porcentaje de humedad correspondiente en las horas indicadas y da V°B® a los
formatos, verificando también cada termo-higrometro instalado en el almacén.

También revisa los reportes graficos impresos (Full Gauge Controls) del equipo
SITRAD ubicado en la estacién 1 y a fin de mes elabora un informe a la
Jefatura del Almacén, adjuntando el resumen mensual de los registros y en
forma periodica se revisara el sistema de alarma, para verificar su adecuado
funcionamiento, de tal manera que se asegure que en determinado momento
gue la temperatura saliera de los parametros normales, la alarma funcione
durante las 24 horas e inclusive fuera de los horarios laborales y se tome a
tiempo las acciones correctivas.

12-Informa mensualmente al jefe de almacén especializado el control de la
temperatura y humedad

Fin de procedimiento.

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
1. Ficha de registro de control 1. Almacén .
NTRADA o
ENTRAD de temperatura y humedad Especializado 1. Diario 1. Manual
1. Informe mensual de control Almacén -
SALIDA o
ALD de temperatura y humedad Especializado 1. Diario . Manual
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- Condiciones de Almacenamiento.- Condiciones especificas en las que seran
almacenados determinados productos y deben consignarse en su rotulado,
referidos normalmente a la temperatura, humedad y proteccion de la luz.

- Zonas climaticas.- Caracterizadas por la distribucién de elementos climaticos de
acuerdo a la latitud. Se reconocen cuatro zonas en el mundo distinguidas por sus
caracteristicas climaticas anuales prevalecientes, basadas en la clasificacién de la
Organizaciéon Mundial de la Salud-OMS: para el Per( se ha establecido la zona
climética 1Va.

- Zona climatica IVa.- Es la zona climatica dentro de la cual se encuentran los
pafses con clima tropical (temperatura méaxima de 30°C y una humedad relativa de
65 1 5%).

- Temperatura Ambiente.- Temperatura que a la lectura del termometro ambiental
o digital se encuentra entre el rango de 15 °C a 25 °C +/- 5.

- Temperatura Controlada.- Temperatura que a la lectura del termémetro ambiental
o digital se encuentra entre el rango de 15 °C a 22°C +/-3.

- Temperatura Refrigerada.- Temperatura que a la lectura del termoémetro
ambiental o digital se encuentra entre el rango de 2 °C a 8°C.

- Humedad Relativa.- Humedad a controlar para aquellos productos que la
requieren y que en su rotulado lo establece como recomendacién del fabricante;
esta debera encontrarse en el rango de 50% a 70% +/-5.

- Registro de Temperatura Ambiente
- Registro de Temperatura Controlada

REGISTROS: - Registro de Temperatura Refrigerada — Camara Frigorifica.
- Flujograma
ANEXOS: - Formato N° 01 — Registro de Temperatura Ambiente

- Formato N° 02 — Registro de Temperatura Controlada
- Formato N° 03 — Registro de Temperatura Refrigerada — C&mara Frigorifica.




PROCESO: SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA
PROCEDIMIENTO: CONTROL DE LA TEMPERATURA Y HUMEDAD DEL ALMACEN ESPECIALIZADO ,

SUB-PROCESO: ALMACEMAMIENTQ ESPECIALIZADO

DIRECCION DE SERVICIOS DE APOYO AL DIAGNOSTICO ¥ TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMAGIA

ALMACENAMIENTO ESPECIALIZADO

QUIMICO FARMACEUTICO/A

TECNICO/A EN FARMACIA
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‘Bfabora v envia memorando o correo
electrdnico a la unidad de

gl )
oy I
Verifica que Fermohigrématros se

encuentren correctamente ubicados
y tengan formato correspondiente

.

Verifica funcionamiento e integridad ;
fisica de los Termohigrometros i

.

- o NO
Ze¢Averia?
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Registra lera lectura de temperatura |
y humedad segin:

- Temperatura ambiente
- Temperatura controlada
- Temperatura refrigerada

|_Formato N2 01

Verifica buen funcionamiento del
sistema de ventilacion

o8
A

Retira de almacén para reposicidn |4—S]c_ "-

Averia? -
J -

=3
Registra 2da lectura de temperatura |

or h

y/o desperfecto en equipos y/o
mohitiario

mantenimiento indicando anomalias j{

[_informe y/o e-that

e
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Se cumple .
E'Reglszrog? 7 |
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Si ) p

Informa de averia yfo anamalfa y humedad segin:

encontrada en equipos y/o
- Temperatura ambiente

| Crdena realizar
{ registro y adopta
i medidas

Supervisa los registros de
temperatura y humedad y da V*B* a
los formatas:

..gorrespondientes

mobitiario
- Temperatura controlada
- Temperatura refrigerada
[ Formato N® O3
Fo?n?auxé Mooz
formaigﬁé.ﬂa' -
10
b—ii Realiza y adjunta registro %]
I

]
<
- Temperatura ambiente . I
- Temperatura controlada i

- Temperatura refrigesada

Formata NeOl -

Eormatn e n_)z e _‘
\Eormato [VEX 03 T

12
Informa mensualmente al encargado

de almacén especializado el control
de la temperatura y humedad
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DIRECCION DE SERVICIO DE APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
DEPARTAMENTO DE FARMACI
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FORMATO N° 01:

REGISTRO DE TEMPERATURA AMBIENTE

B
IS

REGISTRO DE TEMPERATURA AMBIENTE
Almacdén Eapocializado

Formato 01

{15*C & 30*C)

RANGO DE LA 1™ LECTURA

{15°C o 30°C)

Cadige Sensor

Cadiga TH:

RANGO DE LA 2 LECTURA

Ublsaclon:

Pocha Hom

Temperatura

Hurnedsd
(OU% ~ FO%}

Tempemtura

Huradnd
{BO% = TO%)

Responsabile

LAl
AP, Jote dsl Aren

.
Almeocsnamisnto ¥
Dintribusién

Acalén Corractival

FORMATO N° 02:

REGISTRO DE TEMPERATURA CONTROLADA

Almacén Especlalizado

REQISTRO DE TEMPERATURA CONTROLADA

Codigo Sensor:

Cédigo TH:

Farmato 01

(15°C m 25°C)

RANGG DE LA 17" LECTURA

RANGO DE LA 27 L ECTURA

{(15°C » 25°C)

Uslcacion:

Feahs Hara

Temporaturs

Humednd
(50% — 70°%)

Hora

Tempuoraturs

Humadsd
(E0% « TO%)

Ruaspanuabils

v=BS.
QB Jete del Area de
‘Almucenamionto y
Olatribucidn

Acclén Correstivaz




FORMATO N° 03:

REGISTRO DE TEMPERATURA REFRIGERADA — CAMARA FRIGORIFICA

REGISTRO DE TEMPERATURA REFRIGERADA
CAMARA FRIGORIFICA

cadigo Senser:

 INE Almacén Easpecializado codigo TH:
RA LA™ RANGO DE LA 2™ LECTURA -
Formato 03 NGS EE‘G ,L.&E‘:TURA (2°C o 8°C) Ublcacltn:
VBT,
3 A
Fachs Hora r_.g;’:;“.;: . Rewponeabio Hors Fﬁ::‘;ﬂ: " Responasble QA':“"."’:':““’I::“';‘;: ';'

Diatribucidn

Acelén Gorractival




Manual de procedimientos

& ‘ Versién: 1.0
INEN

AR FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACGEUTICA

SUB PROCESO ALMACEN ESPECIALIZADO

FECHA Junio 2015

PROCEDIMIENTO | Medidas de seguridad en el Almacén Especializado

CODIGO | 045-054-012105

Garantizar el desempefio de las actividades iaborales del personal que labora en el
PROPOSITO almacén Especializado, bajo normas de seguridad ocupacional que protejan su
integridad fisica y emocional,

ALCANCE Almaceén Especializado.

e Ley N° 26842 - Ley General de Salud.

« Ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios,

* Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

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

s Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

e Decreto Supreme N° 016-2011-8SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

¢ Resolucidn Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

e Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
MARCO LEGAL Sistema Integrade de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirdrgicos - SISMED y sus modificatorias.

» Resoclucién  Ministerial N° 540-2011, que aprueba Ila 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”.

* Resolucion Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

» Resolucion Ministerial N° 828-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacién y
Funcichamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”,

» Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

+ Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnastico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",




iNDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Porcentaje de accidentes de Registro en el libro del Jefatura del
Trabajo o incidentes Peligrosos Forcentaje (%) sistema de seguridad Almaceén
en el almacén 7 ocupacional Especializados
Formula:
N° de accidentes de Trabaio o incidentes Pelidrosos en el aimacén x 100

Total de accidentes de trabajo o incidentes peligrosos presentados en el INEN

NORMAS Y REQUISITOS

s Manual de Administracion de Almacenes para el Sector Publico Nacional-Instituto Nacional de
Administracién Pablica.

s Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes
aduaneros.
Directiva del SISMED-DIGEMID.
Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas —-
INEN.

+ Manual de Organizacién y Funciones del Departamento de Atencidon de Servicio al Paciente.

DESCRIPCICN DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE | INICIO

1. Todo el personal hace una revision de las condiciones de trabajo al comienzo
de sus actividades (control de riesgo mecdénicos y eléctricos / control de riesgo
ergondmico y psicosocial)

Pasadizos libres con pisos limpios.

Acceso a extinguidores libres.

Cielo rase intacto sin signos de humedad.

Que los anaqueles o estantes se encuentren debidamente ubicados y
mantengan arriba y debajo el espacio libre para faciltar la limpieza y
permitir el flujo del aire y ventilacién adecuados.

s Que no existan cordones eléctricos sin entubar o tomacorrientes
Todo el personal de dafiados.

&y Almacén s Equipos eléctricos (Refrigeradoras y camaras de frfo) y equipo de aire
) Especializado acondicionado funcionando

El personal esta obligado a reportar:

Cargas con peso mayor & 25 Kg.

Trabajo prolongado de pie

Sillas no ergondémicas

Escritorios no adecuados

Faita de motivacion en el trabajo

Llamadas de atencion delante de ofras personas
No recibir capacitacién.

* & & # & & &

2. De enconirar alguna observaciéon comunica al jefe de Almacén Especializado
inmediatamente para que efectué las medidas correctivas correspondientes,
esta revision se debe registrar en el formato N° 01.




Todo el personal de
Almacén
Especializado

Medidas a torar en caso de Sismo:

3

4,

El personal mas cercano al tablero general debera suspender la alimentacion
del fluido eléctrico del Almacén.

Ubicarse en zonas seguras que se encuentran dehidamente sefialadas para
sismos (columnas)

Evacuar el Almacén Especializado sin generar panico y en forma ordenada,
siguiendo la rotulacién de las flechas de salida hacia las areas de seguridad
(zonas seguras).

En caso de personas heridas, se daran los primeros auxilios y de ser posible se
ayudara evacuar rapidamente al servicio de emergencia del INEN, accidén que
debe ser realizada por €] persenal debidamente capacitado.

Medidas a tomar en caso de Incendio:

7.

10.

11.

12.

La persona que detecta sefial de incendio debera dar la voz de alerta con voz
clara y fuerte, manteniendo la calma en todo momento,

Si el incendio recien comienza se debera usar inmediatamente los extintores
mas cercano, teniendo presente el tipo de incendic detectado y de acuerdo a lo
indicado en la capacitacion respectiva.

El personal mas cercane al tablero general debera suspender la alimentacién
del fluido eléctrico por prevencion.,

Si el incendio es desproporcionado e incontrolable se procedera a evacuar y
dar alerta a la compania de bomberos del Perdl.

Si existe humo es preferible mantenerse inclinado hasta lograr una posicién lo
mas cercano al piso, taparse con un pano himedo la nariz y boca y tratar de
evacuar o solicitar auxilio, en caso no sea posible evacuar por si misma.

Después del sismo y/o incendio revisar minuciosamente las instalaciones
eléctricas y gas u ofros servicio antes de volver encender los equipos, nunca
ingresar al escenario del siniestro, si no esta seguro que el fuego ha sido
dominado totalmente y/o el area no este propenso a derrumbe.

El personal deberd seguir exactamente las indicaciones de las personas
capacitadas para este caso de contingencias.

Medidas a tomar en caso de accidentes v/o roturas de medicamentos Citostéticos:

13.

14.

15.

16.

17.

Si hay rotura de medicamento citostaticos y el trabajador ha estado en contacto
con la droga debera cambiarse de ropa y ducharse lavando con abundante
agua las areas de la piel afectadas.

Los demas trabajadores deberan colocarse la mascarilias triple para proteccion
de las emanaciones o alejarse del lugar

Cubrir con un papel el medicamento roto y avisar el personal entrenado para
hacer la limpieza para que venga personal entrenado a recoger los residuos y
hacer la limpieza de acuerdo al tratamiento que se le da a la recoleccion de
residuos peligrosos y disponer su eliminacién segura de acuerdo a las normas
dispuestas como son usar un equipo proyector constituido de:

« Un par de guantes de nitrilo de doble grosor

« Traje protector de baja permeabilidad

« Gafas de seguridad

» Mascarilla de proteccion respiratoria

« Cubre calzado y gorro protector.
Ventilar el &rea por una semana para eliminar cualquier aerosol que se haya
formado al momento de la rotura de los envases
En caso de heridas de menor gravedad (cortaduras, raspones, eic.) utilizar el
botiquin de primeros auxilios, procediendo a limpiar 1a herida con agua
oxigenada, enjuagaria con agua destilada y si hubiera una astilla retirarla con
una pinza desinfectada, aplicar yodo o asepiil rojo, cubrir la parte dafiada con
gasa estéril y sujetarla con esparadrapo.




Y,
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Soryeza,

En caso de heridas Profundas provocadas por objetos cortantes o punzantes,
se debe presionar la parte afectada por unos segundos haciéndola sangrar
mas, afin de eliminar los gérmenes, luego limpiar fa sangre con agua oxigenada
y seguidamente limpiar con agua destilada, accién que debe ser realizada con
cuidado; mantener presionada la herida a fin de evitar hemorragias y luego por
prevencion y seguridad se evacuara al paciente al centro asistencial mas
cercano para su atencién correspondiente.

18. En caso de heridas de mayor gravedad evacuar al herido al servicio de
emergencia del INEN para su atencion, como primera instancia, hasta que sea
evacuado a un establecimiento de salud correspondiente.

Quimica
Farmacéutica
Encargada

E.F. Almacenamiento
Especiatizado

19. Evalia dafios ocasionados por el suceso impredecible (incendios, sismos u
accidentes) en el area del almacén especializado y/o el personal encargado en
lo que corresponda y comunica al Departamento de Farmacia y Oficina de
Logistica para la atencion correspondiente y el reinicio de actividades.

En atencion a los reportes del personal que labora en el Almacén
Especializado, respecto riesgos ergondémicos y psicosocial, procede a tomar
las medidas correctivas y promueve la solucion a los problemas y envia un
informe trimestral  de la aplicacion y cumplimiento del procedimiento a la
Directora del Departamento de Farmacia.

NOMBRE

FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO

ENTRADA

1. Formato de inspeccion.

1. Almaceén

Especializado 1. Manual

1.Mensual

SALIDA

1. Informe de resultado de
cumplimiento de normas
de salud.

1. Departamento de

. i M !
Farmacia. anua

1. Trimestral

DEFINICIONES:

Accidente de trabajo: Todo suceso repentino que sobrevenga por causa o
ocasion del trabajo y que produzca en el trabajador una lesion organica, una
perturbacién funcional, una invalidez ¢ la muerte; También es accidente de
trabajo aquel que se produce durante la ejecucion de ordenes del empleador o
durante la ejecucion de una labor bajo su autoridad y atn fuera del lugar y horas
de trabajo.

Actividades Peligrosas.- Operaciones o servicios en las que el objeto de
fabricar, manipular, expender o almacenar productos o sustancias es susceptible
de originar riesgos graves por explosion, combustion, radiacion, inhalacidn u
otros modos de contaminacion similares que impacten negativamente en la salud
de las personas o los bienes.

Comité de Seguridad y Salud en el trabajo.- Es un érgano bipartito y paritario
constituido por representantes del empleador y los ftrabajadores, con las
facultades y obligaciones previstas por la legislacion y la practica nacional,
destinado a la consuita regular y periddica de las actuaciones del empleador en
materia de prevencién de riesgos.

Contaminacién del ambiente de trabajo.- Es toda alteracién o nocividad que
afecta la calidad del aire, suelo y agua del ambiente de trabajo cuya presencia y
permanencia puede afectar la salud, la integridad fisica y psiquica de los
trabajadores.

Emergencia.- Evento o suceso grave que surge debido a factores naturales o
como consecuencia de riesgos y procesos peligrosos en el trabajo que no fueron
considerados en la gestién de la seguridad y salud en el trabajo.

Enfermedad profesional u ocupacional.- Es una enfermedad contraida como
resultado de la exposicién a factores de riesgo relacionadas al trabajo.

Gestion de Riesgo.- Es el procedimiento gue permite una vez caracterizado el
riesgo, la aplicacién de las medidas mas adecuadas para reducir al minimo los
riesgos determinados y mitigar los efectos, el tiempo que se chtienen los
resultados esperados.
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Medidas de prevencion.- Las acciones que se adoptan con el fin de evitar o
disminuir los riesgos derivados del trabajo y que se encuentran dirigidas a
proteger la salud de los trabajadores contra aquellas condiciones de trabajo que
generan darios que sean consecuencia, guarden relacién o sobrevengan durante
el cumplimiento de sus labores. Ademés son medidas cuya implementacion
constituye una obligacién y deber de los empleadores.

Plan de Emergencia.- Documento guia de las medidas que se deberan tomar
ante ciertas condiciones o situaciones de gran envergadura e incluye
responsabilidades de personas y departamentos, recursos del empleador
disponible para su uso, fuentes de ayuda externas, procedimientos generales a
seguir, autoridad para tomar decisiones, las comunicaciones e informes exigidos.

Riesgo Laboral.- Probabilidad de que fa exposicidn a un factor o proceso
peligroso en el trabajo cauce enfermedad o lesion.

Salud Ocupacional.- Rama de la salud publica que tiene como finalidad
promover y mantener el mayor grado de bienestar flsico, mental y social de los
trabajadores en todas las ocupaciones, prevenir todo dafio a la salud acusado
por las condiciones de trabajo y por los factores de riesgo y adecuar el trabajo al
trabajador, atendiendo a sus aptitudes y capacidades.

Seguridad.- Son todas aguellas acciones y actividades que permiten que el
trabajador labore en condiciones seguras, tanto ambientales como personales,
con el fin de conservar y preservar la salud individual de las personas.

Sistema Nacionai de Seguridad y Salud en el Trabajo.- Conjunto de agentes y
factores articulados en el &mbito nacional y en el marco legal de cada estado que
fomentan la prevencion de los riesgos laborales y la promocion de las mejores de
las condiciones de trabajo, tales como la elaboracion de normas, la inspeccion, la
formacion, promocién y apoyo, el registro de informacién, la atencién y
rehabilitacion en salud y el aseguramiento, la vigilancia y control de la salud, la
participacidn y consulta a los trabajadores y que contribuyen con la participacion
de los inter locutores sociales a definir, desarrollar y evaluar periédicamente las
acciones que garanticen la seguridad y salud de los trabajadores y en los
empleadores, a mejorar los procesos productivos, promoviendo su competitividad
en el mercado.

Clases de Incendio:
Fuego Clase A: Es aquel gue se origina en combustibles sélidos mas comunes
tales como: maderas, papeles, trapos, desperdicios, etc.

Fuego Clase B: Se produce en mezclas de vapores y aire, sobre la superficie de
liquidos inflamables; por ejemplo: Gasolina, petréleo, alcohol, kerosene, pinturas,
disolventes etc.

Fuego Clase C: Es aquel que se produce en maquinarias o instalaciones

electricas, ejemplo: circuitos  eléctricos, interruptores, tomacorrientes,
alternadores, transformadores, computadoras, televisores, etc.

Dada ia gran importancia y aceptacién que han logrado los equipos eléctricos en
el uso industrial y comercial como en el doméstico los fuegos de la clase “C” son
muy frecuentes por lo que es muy importante que toda empresa cuente con su
sistema de seguridad correspondiente (pozo a tierra, llaves termo magnéticas vy
preferentemente extintores con producto del tipo ABC). !

”’%I?EGISTROS: Formatos
&
y Flujograma :
] Formato N° 01 — Control de riesgos mecanicos y eléctricos en el almacenamiento
especializado.
ANEXOS: Formato N° 02 — Control de riesgos ergondmicos y psicosocial en el
ey almacenamiento especializado.

- ?@v,.\
)
W&
T

Formato N° 03 — Control de accidentes de trabajo, enfermedades ocupacionales
o incidentes peligrosos en el almacén especializado.




PROCESO: SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA SUB-PROCESQ: ALMACENAMIENTO

ESPECIALIZADO
PROCEDIMIENTO: MEDIDAS DE SEGURIDAD EN EL ALMAGEN ESPECIALIZADO

DIRECCION DE SERVICIOS DE APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

ALMACENAMIENTOQ ESPECIALIZADO

QUIMICO FARMACEUTICO(A) / TECNICQ/A EN FARMACIA / TECNICO/A EN INFORMATICA

{ INICIO

(1]

Todo el personal hace una revisién de fas
condiciones de trabajo al comienzo de
sus actividades (Control de riesgo
mecdnicos y eléctricos/Control de riesgo
ergonomico y psicosocial)

02 h 4
De encontrar alguna observacion
comunica 2l encargado de almacén
especializado inmediatamente para
que efectué las medidas
correctivas correspondiente

|\ Fotehata K01
_— ]

ACCIDENTES ¥/Q ROTURAS DE

SISMO “didas a toris MEDICAMENTOS GiTOSTATICOS
en caso de
13 r
o X o INCENDIO 5i hay rotura de medicamento
citostaticos y el trabajador ha
El personal mas cercang al La persona que detecte estado en contacto con la droga
tablero general deberé sefial de incendioc debera deberd cambiarse de ropa y
suspender la alimentacion dar la voz de alerta ducharse, lavando con
del fluido eléctrico gbundante agua las zonas
afectadas
o 4
ki 3 Siel lncendio';ecéién 1 P ; e
; comienza se deberé usar 05 demas trabajatores
Ubicarse en zonas seguras inmediatamente fos deberdn colocarse las
gue se encuentran extintores mascarillas triple o alejarse del
debidamente sefialadas lugar
o 4
El personal mas cercano al
% ¥ tablero generalmente L Y
deberd suspender la Cubrir con un papel el/los
Evacu?r en ordep del ahmentac}én_del fluido medicamento(s) roto(s) y avisar
almacén especiafizado eléctrico al personal entrenado para
hacer [z limpieza respectiva
1 ) 4
o y Si et incendio es . A
) desproporcionado se ) X .
En caso de heridos, evacuar procedera a evacuar y dar Ventilar el drea del accidente
rapidamente al servicio de 2lerta a los bomberos por una semana ’
emergencia del INEN
11 r
Si existe huma
o mantener?e inclinado con LLi 4
h 4 un pafivelo himedo que £ :
; - : n caso de heridas de menor
Después g,el sismo y/o cubra nariz y baca gravedad utilizar el botiquin de
Incendio revisar primeros auxilios

minuciosamente las
instalaciones eléctricas y gas
antes de volver encender los
equipos

A

18 Y
En caso de heridas de mayor
gravedad evacuar al herido al

servicio de emergencia del INEN| -

19 Y

Evaluar dafios y comunica al
Departamento de Farmacia y
Oficina de Logistica parala [«
atencidn correspondiente y

el reinicio de actividades
DIRECCION DE SERVICIO DE APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
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FORMATO N° 01:

CONTROL DE RIESGOS MECANICOS Y ELECTRICOS EN FL

ALMACENAMIENTO ESPECIALIZADO

204,

MES:

'lizl3|4|5|5|T|8|!Iibl11]12'1!l1i|15|15|17[18]19]20|21|Hlu|2&|25|2§lﬂ|u‘ 29 | k)

PASADIZOS LIBRES CON
PISOS LIMPIOS

CIELO RASC INTACTO SIN
SIGNOS DE HUMEDAD

ACCESO A EXTINGUIDORES
LIBRES Y VIGENTES

ANAQUELES Y/O RACKS
DEBIDAMENTE UBICADOS
CONESPACIOS LIBRES
ARRIBA Y ABAJO

TOMACORRIENTES Y
CORDONES ELECTICOS EN
BUEN ESTADO

CAMARA DE FRIC,
REFRIGERADCRA, EQUIPO
DE AIRE ACONDICIONADO
FUNCIONANDO

Firma del Técnico de Fammacia

Firma del Q.F.Responsable del Area de Almacenamiento

FORMATO N° 02:

CONTROL DE RIESGOS ERGONOMICOS Y PSICOSOCIAL

EN EL ALMACENAMIENTO ESPECIALIZADO

MES:

an.,

1|2|3]il5|6l7|3Ill1nl11|1zlﬂl1“15'16'17‘1!'1!]20'!1l22|!3|24|25|25|2?| i} l A | an

REPORTE DE CARGA DE

| | REPORTE DE TRABAKD
PROLOGADO A PIE

LSO DE SILLAS
ERGONOMICAS

USO DE MOBILIARIO PARA
.| TRABAJD ADECUADO

I REPORTE DE FALTADE

Firma del Q.F Responsable del Area de Almacenamiento




FORMATO N° 03:
CONTROL. DE ACCIDENTES DE TRABAJO, ENFERMEDADES OCUPACIONALES O
INCIDENTES PELIGROSOS EN EL. ALMACEN ESPECIALIZADO

MES:

w0t plabslafs|slr]slo|mfsrain|ujs|sjnlusotn |2l ujE 8o 8%

CAIDAS DE PERSONAL A
NVEL

CONTACTO CON
ELECTRICIDAD

EXPOSICIONA

| cmosTATICoS

1 | ESFUERZO FISICO
DESMEDIDO

ENFERMEDADES DEL
APARATO RESPIRATORID

ENFERMEDADES MUSCLLO
ESQUELETICAS

OBSERVACIONES:....convsrrvamietnsevess s sss s s sissssm s
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Fima del Q.F Responsable def Area de Almacenamiento i
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. FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA
SUB PROCESO ALMACEN ESPECIALIZADO

PROCEDIMIENTO

Recepcion de Productos Farmacéuticos, FECHA Junio 201§

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios CODIGO | 045.054-012106

Regular la Recepcion de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios en el Almacén Especializado a fin de garantizar que sean

PROPOSITO manipulados en condiciones adecuadas segun lo especificado por el fabricante,
preservando su integridad y calidad.
ALCANCE Oficina de Loglstical/ Almacén Generaif Departamento de Farmacia/

Almacén Especializado.

v, | MARCO LEGAL

> \:5,
=
ST

¢ Ley N° 26842 - Ley General de Salud.

o ley N° 29548, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamentc de
estupefacientes, psicofrépicos y ofras sustancias sujetas a control sanitario.

» Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

* Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
_Establecimientos Farmacéuticos.

« Decreto Supremo N° 016-2011-~SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios.

+ Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacibn y Funciones de la
Direccion de Servicics de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiente, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",

+ Resolucion Ministeriai N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirtrgicos - SISMED y sus modificatorias.

e« Resclucién  Ministerial N° 540-2011, que aprueba Jla NTS N°
091/MINSA/DIGEMID-V.01, “Norma Técnica de Salud para la utilizacion de
medicamentos no considerados en el Petitoric Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales”.

« Resolucion Ministerial N° 598-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

+ Resolucién Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

¢ Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarics en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

* Resolucion Jefatural N® 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normative Actualizacidn del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnoéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",




iNDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE

Porcentaje de productos
farmacéuticos, Dispositivos médicos y Porcentaje
productos Sanitarios no recibidos

Registro de ingreso de
productos farmacéuticos,
dispositivos medicos vy
productos sanitarios

Jefatura de
Almaceén
Especializado

Formula:

N° de productos famacéuticos, Dispositivos médicos v productos Sanitarios no recibidos  x 100
Total de productos farmacéuticos Dispositivos médicos y productos sanitarios recibidos

NORMAS Y REQUISITOS

aduaneros.,

o Manual de Administracién de Almacenes para el Sector Publica Nacional-Instituto Nacional de
Administracion Puablica.

« Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos medicos
y productos sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes especializados Y almacenes

« Directiva del SISMED-DIGEMID.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

‘Q“_HF ERY !5045\

Y, X

% %
ST

Quimica Farmacéutica
Encargada

E.F. Almacenamiento
Especializado

e YR

y

T

X

A/O

W_oPE.

R

1. Recepciona de Jefatura de almacén general o su representante la
siguiente documentacion entregada por el proveedor que va a internar
productos al almacén y que previamente ha sido chequeada y entrega al
Quimico-Farmacéutico responsable de la recepcion y control de calidad a
quien le delega las funciones para que verifique nuevamente para
confirmar si cumple con la documentacién exigida:

¢ Orden de Compra (2 copias)

» Guia de Remision (6 copias), en el que se consignara obligatoriamente
para cada item: el N° de lote y Cantidad entregada por lote.

s Protocolos de andlisis o Certificados de andlisis de los productos,
emitido por el Jefe de Control de Calidad del laboratorio fabricante o de
un laboratorio de control de calidad acreditado.

= Acta de Muestreo del o los lotes de los productos a entregar (solo para
los productos derivados de licitaciones ptblicas o AMC derivadas de
estas).

« Informe de ensayo del o los lotes de los productos a entregar, solo en
las entregas expresamente indicadas en las bases del respectivo
proceso de seleccidn (no es exigible para compras directas o AMC
institucionales).

» Registro Sanitario o Certificado de Registro vigente del producto emitido
por DIGEMID (solo parea medicamentos pueden presentar el tramite de
reinscripcion acogiéndose a lo dispuesto en el DS N° 028-2011-
SA/DM).

» Certificado de BPA (Droguerias) y/o BPM (Laboratorios}, en el caso que
el proveedor sea el fabricante, solo se exigira el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

e Para el caso de los Dispositivos Médicos importados, el Certificado
BPM puede ser reemplazado por el Certificado de producto, Certificado
de Gestion de Calidad (1SOS) emitidos por organismos competentes del
pals de crigen del producto.

» Se exceptGa la exigencia del Registro Sanitario y de los Certificados
BPM y BPA los accesorios 0 repuestos de equipos medicos, pero si se
exigira el Certificado de Esterilizaciéon, cuando estos sean declarados
productos estériles.

o Carta de compromiso de canje por fecha de vencimiento cundo
corresponda para aquellos productos con fecha de vencimiento menor
a 1 afio, que hayan sido autorizados a recibirlos por el Director del
Departamento de Farmacia o la Jefatura del Almacén especializado por
necesidad de servicio.




Quimica Farmacéutica
Encargada

E.F. AlImacenamiento
Especializado

« Carta de compromiso por Vicios Ocultos (solo para aquellos productos
derivados de procesos de seleccién).

* Carta de Condiciones de Almacenamiento y Embalaje (solo para
aquellos productos derivados de procesos de seleccion)

» Acta de conformidad y Recepcién de los productos (4 copias) (almacén
general, almacén especializado y logistica)

Verifica que la Documentacion técnica exigida segun el tipo de adquisicion

este completa y se encuentre vigente o tenga como minimo dos afos

contado a partir de su fecha de emision y si corresponde al producto

solicitado.

Contrasta la informacién con el producto verificando:

» En la Orden de Compra: Tipo de proceso, Descripcién del producto,
cantidad.

» En certificado de analisis verifica el nombre del producto, lote, empresa y
responsable encargado de emitir el documento.

¢ En resolucién de registro sanitario verifica el nimero de registro sanitario
del producto, vigencia de resclucion y fabricante de producto.

En constancias de BPA/BPM verifica vigencia y nombre de proveedor y/o

fabricante seglin corresponda

. Si no es conforme, rechaza el producto.
. Indica cuantificacion al 100% del producto recibido y el registro de la

informacion de los productos en el formato de recepcién de productos
{formato).

LAuimica Farmacéutica

. En forma aleatoria elige una muestra representativa del lote del producto a

evaluar equivalente a la raiz cuadrada del total del producto recibido (Vn) de
acuerdo a tablas indicadas por la técnica de muestreo del Milytare Standard
para una inspeccién normal, para el control de calidad correspondiente.

. Realiza el control de calidad (andlisis organoléptico) verificando lo siguiente:

* Que los envases mediato e inmediato no se encuentren abiertos, estén
limpios, no arrugados ni quebrados o himedos, que no se observen
manchas o cuerpos extrafios que indiquen deterioro del producto.

» Que la informacion de los rotulados vengan impresos con tinta
indeleble y resistente o en etiquetas adheridas al envase (casos
especiales consignando la siguiente informacién:

» Nombre del producto

Concentracion

Forma Farmacéutica

Forma de presentacién

Nimero de lote, serie, cédigo o modelo cuando corresponda

Fecha de vencimiento si corresponde

Registro Sanitario o Notificacidn Sanitaria obligatoria

Identificacion del fabricante y del importador.

Condicién de almacenamiento

« Debe consignar en el rotulado el nombre del proceso en caso
corresponda.

s Que la concentracién y forma farmacéutica corresponda al producto
solicitado.

¢ Que las caracteristicas fisicas (color, apariencia, estado, volumen, peso,
etc.} del producto de acuerdo a su forma de presentacion corresponda a
lo descrito en su certificada de analisis.

Cuando se trate de productos termo-sensibles, inmediatamente de recibidos

verificar si el envase que lo contiene cumple con las exigencias de

conservacion de la cadena de frig, de ser conforme se procedera a tomar la

respectiva temperatura, para verificar si se encuentra en el rango de 2 a

8°C; Si no lo estuviera, se rechaza el producto, registrandose la temperatura

encontrada. El proveedor debe presentar una evidencia documentada que
muestre que el producto se haya conservado en los rangos establecidos
durante su transporte al Almacén Especializado.




Quimica Farmacéutica

6. De no ser conforme el resultado del anélisis, rechaza el producto y ordena la

colocacion de la etiqueta roja en las cajas que contienen el producto,
procediendo a la devolucion al proveedor,
Revisa la informacion del producto consignada por el proveedor en el Acta
de Recepcion y Conformidad, si es conforme procede a llenar el formato de
Evaluacion Técnica del Producto, lo firma y sella, libera el producto para su
aimacenamiento en el area de productos aprobados del almacen
especializado, segin la condicién de almacenamiento que corresponda.

7. De no ser conforme el resultado del analisis, rechaza el producto y ordena la
colocacion de la etiqueta roja en las cajas que contienen el producto,
procediendo a la devolucion al proveedor

8. Si todo es conforme, firma, sella evaluacién técnica como encargada del
Equipo Funcional de Almacen especializado, registra y envia documentacion
para almacenamiento y registro en el sistema.

Téchnico de Farmacia

8. Verifica nuevamente la cantidad total recibida del almacén General de estar
conforme, procede a su internamiento y coloca las etiquetas de color verde
con la descripcion de APROBADO.

10.Rechaza producto y comunica motivo del rechazo vy coloca etiqueta de
RECHAZADO para su posterior devolucién.

Quimica Farmacéutica
encargada

11.informa motivos del rechazo de producto a Direccion de Farmacia

Directora Ejecutiva
Dpto. de Farmacia

12.Comunica a Almacén General el rechazo del producto.

Técnico de Farmacia

13.Si es conforme, coloca las etiquetas de color verde con la descripcién de
“aprobado” procede a su internamiento

Técnico de Informatica

14. Entrega documentacién de los productos aprobados al encargado del
Almacén General para su registro en el sistema (SIGAMEF) y la generacion
de los Pedido Provisional del almacen{ PPA )

Quimica Farmaceéutica

~Nencargada
E:. Almacenamiento

pecializado

15. Recibe copia de PPA y autoriza al técnico de informatica ingreso de orden
de compra de productos recibidos al sistema integrado de Farmacia.

Técnico de Informatica

16.Registra orden de compra en sistema integrado de farmacia, emite y envia
reporie de ingreso de existencia y entrega toda la documentacion a técnico
de farmacia para su tramite correspondiente

Técnico de Farmacia

17.Apertura la tarjeta de conirol visible por lote de producto ingresado
consignando la fecha de ingreso, el N° de 1a orden de compra, la cantidad y
fecha de vencimiento por lote, el tipo de proceso y el N° de la entrega si
corresponde. ‘

18.Archiva decumentacion en el file correspondiente, después que regularice
tas firmas del PPA

Fin de procedimiento
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§7 NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
P
: 1. Almacén i .
ENTRADA I
1. Pedido de Compra Especializado 1.Diario 1. Mecamzado:
1. Pedido Provisional de 1. Almacén . .
SALIDA o
Almacen Especializado 1. Diario 1. Mecanizado




DEFINICIONES:

Cadena de frio.- Es la secuencia que comprende las fases o eventos de
transporte del producto termo-sensible desde su fabricacion hasta su recepcion
por el usuario final, manteniendo la temperatura dentro de las especificaciones
aprobadas.

Evaluacion Organoléptica.- Método de evaluacién que se basa en el emplec de
los sentidos olfato, vista, tacto) Consiste en verificar las caracteristicas fisicas
basicas de los productos y evaluar su calidad, en funcién a las posibles
variaciones en la forma, color y olor, que pueden ser signos de inestabilidad.
Incluye a los envases y rotulados

Humedad Relativa.- Humedad a controlar para aquelios productos que la
requieren y que en su rotulado lo establece como recomendacion del
fabricante; esta debera encontrarse en el range de 50% a 70% +/-5.

Namero de Lote.- Es una combinacién definida de numeros y letras que
corresponden a una codificacién, que permite identificar el lote, mes, afio de
fabricacion y nimero de serie

Productos Termo-sensibles.- Productos cuya calidad puede ser adversamente
afectada por la temperatura, tales como productos refrigerados y/o congelados,
que requieren ser conservados a temperafuras bajas especificadas por el
fabricante.

Productos Termo- estables.- Calidad del producto para mantenerse estable,
aun a temperaturas fuera de los rangos de la cadena de frio, amparadas en
estudios de estabilidad realizadas por el fabricante.

Sistema Fijo.- Sistema por el cual cada item es colocado en una ubicacion
especifica.

Sistema Fluido.- Sistema por el cual el espacic a usar se divide en varias
ubicaciones y los productos son ubicados de acuerdo a la disponibilidad de los
mismos.

Sistema Semifluido.- Es una combinacion de los dos anteriores.

Cuarentena.- Estado de las materias primas, de envasado, materiales
intermedios o productos a granel o terminados, que se encuentren aislados a la
espera de su liberacién o rechazo.

Temperatura Ambiente.- Temperatura que a la lectura del termometro ambiental
o digital se encuentra entre el rango de 15 °C a 25 °C +/- 5.

Temperatura Controlada.- Temperatura que a la lectura del termometro
ambiental o digital se encuentra entre el rango de 15 °C a 22°C +/-3.

Temperatura Refrigerada.- Temperatura que a la lectura del termometro
ambiental o digital se encuentra entre el rango de 2 °C a 8°C.

Vida Util.- Fs el tiempo de uso que declara ef fabricante de un producto
farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario, en el cual el producto bajo
condiciones de almacenamiento definidas, puede ser consumido en condiciones
optimas sin perder su eficacia, basado en estudios de estabilidad del producto.

SIGA-MEF
Tarjeta de Contro!l Visible

Fiujograma

Formato N° 01 — Pedido de Compra

Formato N° 02 — Tarjeta de Control Visible.

Formato N° 03 — Reporte de Ingreso de Existencias por Sistema

Formato N* 04 — Pedido provisional de Almacén

Formato N° 05 — Etiqueta de producto en cuarentena, aprobado y rechazado
Formato N° 06 — Ficha de evaluacién técnica de productos farmaceuticos
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FORMATO 01:
PEDIDO DE COMPRA

Focha:

du
Madulo da Lopistien Huarat
Varsfdn 130400 Paginay

PEDIDO DE COMPRA N°............

UNIDAD EJECUTORA: 801 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQPLASICAS

N* IDERTIFIGACIONz...
Tipe Uso: Venta { )

Rirpoalén Salcieantad
Entreger & Sr{n):
Feahn

Taran:

Matlve:

ActiACbr

s
META / Divialdn Grupo Programa

Prod/Pry

<
FFiRb ECONONIGO Funetde

Codigo | Descripelon / Espaclficaclones Técnicas

| Claslficador | Canlidad

[ unidad medida

Firma dal Sollcitanta

FORMATO 02:

TARJETA DE CONTROL VISIBLE DE ALMACEN

Firma Autorizada

TARJETA DE CONTROL VISIBLE

Tipo de Proceso:

DE ALMACEN
Artlculo:
Unidad de Medida: Cédligo:
Lote: Fecha de Vencimilenta:

S

TG

“,

o
=
=)

v
hS




FORMATO 03:

REPORTE DE INGRESO DE EXISTENCIAS POR SISTEMA

INSTITUTO NACHSONAL DE ENFERMEDADEDS NEOPLASICAS
~Or. Eduardo Chcoras Groziant™
Av, Angamon Enta b* 25620 — Surquilio Teléfono: 2010800 rnl’n Mow Ao
Usuario:
Estado:

OROEN DE COMPRA N ... .
ALMAGEN ESPECIALIZADRDG

Ohasnraclonan

MEDICINA latlotaliy LaTe rvero | BESISTRG | FRECIO | GANTIDAD

N- cCOoOMGo

Rucibida Conformos

MAlandido poar

FORMATO 04: i
PEDIDC PROVISIONAL DE ALMACEN

jo de A ativi Pochai
rmy
Pagina:

Modulo du Logisuan
Vaerzion 1304.00

PEDIDO FPROVISIONAL DE ALMACEN N< —

VHIDAD BJECUTGHA 001 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDARES HNEGPLASICAS

H* IOCHTIFICACION..

AY
RN Depandonata aolicitante:
e Thgery Fachn
A
g
!:"} Ballclic sntragar & Formularis yibiizacda hasta ol rongtén
|
S Con Dostino = : N
Refaroncia H
Aricules noticilados
ftem  Codigo Descripalén Unidad da Medida Cantikind

Facha da Recapclon

Solicitunio Jafatura de Alnmacen Cantral faclhl Confarme




FORMATO 05:
ETIQUETA DE PRODUCTO EN CUARENTENA APROBADO Y RECHAZADO

ETIQUETA DE PRODUCTO EN CUARENTENA N*

Producto

Presentacion

Unidad de Medida

Lote / Codigo / Referencia

N* Ficha de Evaluacion Técnica

Resultado: EN CUARENTENA

Fecha Director Técnico Jefe de Almacen

ETIQUETA DE PRODUCTO APROBADO N*

Producto

Presentacion

Unidad de Medida

Lote / Cédigo / Referencia

N° Ficha de Evaluacion Técnica

Resultado: CONFORME / APROBADO

Fecha Director Técnico lefe de Almacen

ETIQUETA DE PRODUCTO RECHAZADO N*

Producto

Presentacidn

h ,,aUnidad de Medida

1lote / Codigo / Referencia

N° Ficha de Evaluacién Técnica

Resultado: NO CONFORME / RECHAZADO

Director Técnico Jefe de Almacen




EORMATO 06:

FICHA DE EVALUACION TECNICA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FICHA DE EVALUACION TECNICA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Acta N°

] Fecha:

O

DATOS DEL PROQDUCTO

N®* O/C: ENTREGA N*

Medicamento{ } Matertal Médico( |}

PRODUCTO (DCI):

PROVEEDOR.:

PROCESO: LP({ } ADP{ ) ADS{ ) AMC{ } ASP{ ) N°___-20___ MINSA{ ) DARES( ) INEN ()

l.ote Fecha de Vcto Cantidad Protocolo de andligis

. .. Vigencia: D.S. N®
CANTIDAD TOTAL: R.5. N*: 0282070 { )
FABRICANTE: PROCEDENCIA:

CONTROL DE CALIDAD: S1 ( } Nocorresponde { ) taboratorio de Control de Calidad:

Acta de Muestreo N°: Informe de Ensayo N°;

conforme { )

Conforme { ) No

L EVALUACION DEL PRODUCTOD. °

No canforme ( )

ENVASE MEDIATO Confarme {( )
T DETALLE - . -

TP e Sy
APUCA {1 OBSERVACIONES

1- Nombra del producto

2-D.C..

3- Concentracian dat principio active

4- N9 Lota

8- Fecha de Vencimiento

£ Via de Adminisiracidn

7- Nombre o Logotipa de Laboratorio Fabricante

B~ Logotipos segun Procesa de Adquisicién

8- Forma Farmacautica

10- Conlenido MNeto

11~ Formula del producto

12- Condiclones de Venta

13- Mombre, Pals, Direcclén de Laboratorio Fabricanie

14- Nombre del Direclor Técnico

15- Nombre y Direccién del Importador

16- N* Registro Sanitario

17- Leyandas segun comresponda

18- Adjunta inserto

ENVASE INMEDIATO Conforme ()

No conforme ()

| pETALLE QG

WO R R OtRertenes -

1- Nombre del productio

2- B.C.L

3- Concantracidn del principle active

N 4- NP Lots

&~ Fecha de Vencimlento

B- Via de Administraclén

~ Nombre o Logotipo de Labaratorio Fabricanta

8- Logotipos segin Proceso de Adquisicion

8- N* Regisiro Sanilarlo

OBSERVACIONES FINALES

FIRMA CLF, ALMACEN ESPECIALIZADO

NO CONFORME { )




Manual de procedimientos

@ ' Version: 1.0
AT P4g. 01 De 07
INEN .
SRS e FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

SUB PROCESO ALMACEN ESPECIALIZADO

FECHA Junio 2015

Embalaje, despacho y distribuciéon de productos
PROCEDIMIENTO | farmacéuticos, dispositivos médicos y dispositivos

Py . 045.054.
médicos y productos sanitarios copieo s4-012107

Garantizar un adecuado embalaje, despacho y distribucién de los productos del
almacén especializado hacia la Farmacia Central, Farmacia de Hospitalizacion,

PROPOSITO Farmacia de la Sala de Operaciones y Farmacia de Cirugia Menor para su ptima
dispensacion a los pacientes.
ALCANCE Almaceén Especializado.
o Ley N° 26842, l.ey General de Salud.
e Ley N° 29548, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.
¢ Decretoc Supremo N° 023-2001-8A, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrdpicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.
¢ Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
¢ Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.
¢ Decreto Supremo N° 016-2011-8SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
s Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de Ia
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmagcia — INEN”.
T * Resolucién Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
$> 0“*{: MARCO LEGAL Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Medicos
m“'° \ Quirdrgicos - SISMED y sus modificatorias.

U0 NACKy i

N
S
AN~
: §%
hv)
-
.." i

B1GAD A « Resolucion Ministerial N° 540-2011, que aprueba la NTS N°
: 091/MINSA/DIGEMID-V.01, “Norma Técnica de Salud para la utilizaciéon de

medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de

Medicamentos Esenciales”. :

s Resolucion Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

« Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba fa NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacién y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

e Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

+ Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normative Actualizacion del Manual de Organizacién y Funciones de ia
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".




iINDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Porcentaje de productos indicados Porcentaie Kardex de productos | Jefe del Almaceén
en los, PPF emitidos para atencidn J farmacéuticos Especializados
Formula:
N° de productos indicados en los, PPF emitidos para atencion X 100

Total de productos indicados en los requerimientos enviados par las farmacias

NORMAS Y REQUISITOS

e Manual de Administracién de Almacenes para el Sector Publico Nacional-Instituto Nacional de
Administracion Pablica.

« Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos medicos
y productos sanitarios en laboratorios, droguerfas, almacenes especializados y almacenes
aduaneros.

s Directiva del SISMED-DIGEMID.

Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas —
INEN.
« Manual de Organizacion y Funciones del Departamento de Atencidn de Servicio al Paciente.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

INICIO

) 1. Envia requerimientos segun Formato “Requerimiento de Productos
Usuario Farmacéuticos y Dispositivos Médicos” a Técnico de Informatica del almacen
especializado.

2. Recepciona requerimientos, consigna fecha, hora de recepcion y da V°B®

3. Realiza los requerimientos de acuerdo a programa establecido para cada
farmacia, extraordinariamente se atiende fuera de los horarios establecidos.

4. Consolida cantidades requeridas para los mismos productos.

5. Verifica stock y prioridades por usuarios contrasta con requerimiento
consolidado.

6. Elabora y envia PPF {Pedido Provisional de Farmacia) priorizando urgencia de
usuario segln prioridad, saldo existente en cada usuario y stock existente en
almacén.

-

En el rubro observaciones del PPF consigna “Urgente” para priorizar la
atencién inmediata por el almacén especializado.

~.

«
£
‘\"‘-71{‘\-1 ;\’a."—'}/

Taenico Informatico | 7- Recepciona y selecciona PPF (Pedido Provisional de Farmacia) priorizando
urgencia de usuario, considerando primero a los que requieren productos
oncolégicos y los solicitados por sala de operaciones para su atencion
inmediata, luego atiende los PPF de los demas usuarios.

2
STEToY

8. Sino hay stock, efectiia despacho parcial de ser el caso.
9. Registra despacho parcial realizade en PPF (Pedido Provisional de Farmacia).

T 10.Si hay stock, selecciona los productos en funcién del PPF respetando el
A:g (’4}‘.‘;\ principio FEFO o FIFO si corresponde y los ubica en cajas en el area del

A v :
5 5/ 4 embalaje y despacho
el <
5 5] 11.Traslada al area de embalaje, la atencién de los productos termo sensibles lo
+ = - X . . J . . . .
DV realiza al final, teniendo cuidado de que el embalaje de proteccion (caja termica
et con paguetes de frio suficientes) sea el adecuado y conserve la cadena de fric

hasta que sea trasladado a su punto de destino




12.Actualiza tarjeta de control visible registrando salida del producto ademas
precisar la siguiente informacion: Fecha de atencion, N° PPF, Usuario (Area
solicitante), cantidad (salida y saldo), lote y Fecha de vencimiento

13.Embala productos sin sellarlos a la espera del usuaric e informa para

conformidad de usuario y entrega de los productos requeridos
Técnico de . L. .
Farmacia En caso de que los productos van a ser distribuidos a provincias, sigue las

recomendaciones de embalaje descritas en el Formato N° 4

14.Verifica conformidad de requerimiento en presencia del usuario y en funcién del
PPF la existencia de los productos requeridos

15.8i no es conforme, consigna observacion en PPF y entrega a Técnico de
Informatica del almacén especializado para su regularizacién.

L. . 16.Reguiariza PPF en funcién de las observaciones y entrega nuevo PPF a
Técnico Informatico Tecnico de Farmacia del almacén especializado para su atencién respectiva
segtn lo antes indicado.

17.5i es conforme, entrega los productos al usuario debidamente embalado, ubica
Técnico de los productos en coches para su distribucién respectiva, coloca hora de entrega
Farmacia 18.Coloca V°B® y suscriben el PPF en sefial de conformidad, entregando PPF
atendido debidamente suscrito a Técnico de Informatica del almacén
especializado para la actualizacion

19.Actualiza salida en Kardex SIGA-MEF a nivel de usuarics y almacén
especializado, comunicando por teléfono a usuarios que corresponda la
actualizacién.

Técnico Informatico En casos donde la atencion fue parcial y habiendo ingresado el mismo producto
al almacén especializado durante el mismo dia, comunica por teléfono al
usuario la llegada del mismo para su atencién en base al requerimiento
solicitado inicialmente, suscribiendo el PPF ingresado al sistema, por
actualizacién y entrega PPF suscrito al Técnico de Farmacia del almacén
especializado para su archivo correspondiente.

~J Técnico d 20.Elabora informe de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos no
TNEERICT ecnico de h X y A
¥ Farmacia atendidos o atendidos parcialmente y lo entrega al Jefe del Almacén
; especializado para su conocimiento y fines pertinentes.

j/:_, Fin de procedimiento

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPC

1. Requerimiento de
productos farmacéuticos | 1. Farmacia 1.Diario 1. Manual
y dispositivos médicos

1. Pedido Provisional de 1. Almacén

. o 1. Diario 1. Mecanizado
Farmacia Especializado




Empaque.- incluye las actividades de disefiar y producir el recipiente o la
envoltura para el producto. Su objetivo primordial es el de proteger el producto, el
envase o ambos y ser promotor del articulo dentro del canal de distribucion.
Embalaje.- Son todos los materiales, procedimientos y métodos que sirven para
acondicionar, presentar, manipular, almacenar, conservar y transportar un
producto. El embalaje debe satisfacer tres requisitos: Ser resistentes, proteger y
conservar el producto e informar sobre sus condiciones de manejo, requisitos
legales, composicién, ingredientes, etc.

Embalaje Aislante.- Grupo de elementos que forma parte del contenedor
externo donde se colocan productos terminados para que sean transportados
brindando proteccidn y estabilidad térmica, estos elementos pueden ser cajas
aislantes {térmicas), refrigerantes, separadores, etc.

DEFINICIONES: Envase.- Es todo recipiente o soporte que contiene o guarda un producto, lo
protege, facilita su transporte, ayuda a distinguirla de ofros articulos y presenta el
producto para su venta.

Envasado.- Es el procedimiento por el cual un producto se envasa o empaqueta
para su transporte y venta.

Productos Termo- Sensibles.- Productos cuya calidad pueden ser
adversamente afectadas por la temperatura, tales como productos refrigerados
y/o congelados, que requieren ser conservados a temperaturas bajas
especificadas por el fabricante.

Productos Termo- Estables.- Calidad del producto para mantener estable a una
temperatura fuera de los rangos de la cadena de frio, amparadas en estudios de
estabilidad realizadas por e} fabricante.

SIGA-MEF

REGISTROS: Tarjeta de Control Visible
Kardex
Flujograma
Formato N° 01 ~ Requerimiento de productos farmacéuticos y dispositivos

ANEXOS: medicos
Formato N° 02 — Pedido provisional (Usuario).

/ggg R Formato N° 03 — Etiqueta de despacho de producto por transferencia
Ry U
g P
© 5
‘k '@O
.08 7




::uqn_

ugReTIWREID 8P BURYC f J)sendnsesg

NANESLOZ WM HOD SOVEONdY A OIUOLLEBUL|Y O [FIBUBE BUDNG (HOd OOvVMOSY 1

SOIMYLINYS SOLONGOAUd A SOJAIN

SOAILISOdSIO A SOJIC3W SOALLISOdSIA ‘SODILNFIVNNYR
SOLONAQHL 3A NQIDNBIHALSIO A OHOIVASIO ‘IrYIVENS :OLNIINIIIDOHd
LOLZLO-PS0-SPQ (OLINIAIWIIDSOUd ODIgOD

YIDVANHYS 30 OLNINYILHYSIO
OLNTINVLVHL A ODLLSONDVIA IV OACQCdY 34 OIDIANIS 3a NOIDDIMIA

NI

aitaldijersIe sopipuaje
O sopIpuUdIe ou “IN'A A [«

OAIYDIE
esed O1l4DSNS

*d4'd 3P BWIoJU| BIOGE}]
114

ddd eSanuy

e

IUSEINJIGP
2IFsNs

ddd 2qLIDsSNs
_ A ".A BIOIOD

* @l

[ EYEIE]

il A (4INVYDIS)
XSpIEY BZIBMY

L1}

2p 1oy BOO|OD
A oyonpoad edalug
L

A

ddd
» oABNU eFaNUD

i
OJUBWINIOP

A eziueinday

(13

LIUuoIen?

edalius A Jdd UD
UoIRWIOLIUL BUBISUOD

13

A

oN

o|wLeanbas ap

OWIBNSH
Sp pepRILLIOIUOD
eled 2urojut
3 soyanposd ejeguug

£
| I — | T G B134J]

BT LY PR
3p ejaliel ezyjenioy

_ m_m_tmﬁn_l_bim . “ _ us osumaﬂmm w.ﬁﬂmﬂ%’@

3P BoJe |E EpR|SEJL
* 133
Q O434 O_M.uu.m:a un3as _ epJed _
XNROLG BUOIDD: oysedsdp entossy

ot T q, w0
aN

GEnsT] op
epuadn opuezod

CLIBNST}
ap eppuaiin opueziiond
4dd ejaua A esoqge3

H 3
ﬂM..q.vc_.:m:m_..
4o

sapepliomad
A D018 BDHIMBA

* 50
sepanboa
S3PEPHURD 2PIOSUGD

* +a
epewaeg
eped eied sopioajqeisa

sewefoid e opianie ap
sojuapuanbal ez)jesy

A

ddd BUOIDD3|3S
A euo1ddanay
40

* ()
<Ha
Ep A BYD23) BUSISUCD

h

PEPILIOIUGS BIHESA

T

Uajwsanbay

(s}oyonpoud
ap oiuajuilisnbas gjaug

|

A

sojuBtuanbat
eualndadray

0

o

YIOYNHYS N3 WODINDIL

YOILYINHOANI N3 v/OODINDIL

QAvZITVIDALST OLNIABNVNIDVINTY

YIOVYWNHYS 30 OLNIWVYLMYdIA

okvYnNsn

OLNIMVYIVYVHL A ODILSONDOVIA TY OAOdY 33 SOITIAYIS 34 NOIDDIWIA

. SORIV.LINYS SOLDONAOX
A SODNAIN SOALLISOLSIA A SODIAEN SOAILISOdSIA "SODILNFOYNEYA SOLONAON 34 NQIDNSREESIA A OHDVYES3A 'Arv VAN -OLNIINIAZID20Hd

CAVZITIVIDFUdSH OLNFINYNIADYNTY :OS3D0xd-9NS 40—.—.—.—@04\5_”—("- NOIOYSNIALSIG A OULSININNS (0530044 = \ﬂﬁmwb P
— = A dywh\. _I.-C\—,\.ff‘,
=
M 9
¥
o =




FORMATO N° 01; ,
REQUERIMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Fecha:
Horq:
Pagina:

INSTITUTC NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLACICAS
*OR. EDUARDO CACERES GRAZIARNE
Av. Angumos este N* 2620 - Surqullio TyIf:201-8500

REQUERIMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEBICOS

Usuario:
Qbservaciones:
N l csél?'.-‘-ils\o Doscripcitn I UM, I Ragtang:ida Observaciones
FORMATO N° 02;

PEDIDO PROVISIONAL (USUARIO)

PEDIDO PROVISIONAL N® ALMACEN ESPECIALIZADO

PARA. (USUARIO)

Observacidn:

N CODIGD MEDICINA UNIDAD LOTE FIVETO REGISTRO PRECID | CANTIDAD
MEDIDA SANITARIO

Total:

ATENDIDG POR RECIBI CONFORME




FORMATO N° 03:
ETIQUETA DE DESPACHO DE PRODUCTO POR TRANSFERENCIA

Nombre del Producto:

Destinatario:

Direccién

Distrito

Provincia

Departamento

Teléfono

N* de Cajas

Condicién de
Almacenamiento

N° Guia de Remisién

N° PECOSA y/o
Pedido Provisional

Destino Final

Posesién correcta del
bulto

LOREORN Observaciones
ey A
i bag
i il
.‘? 6,3
-
R K
NN opE



Manual de procedimientos
Versién: 1.0
Pag. 01 De 06

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO

SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

SUB PROCESO

ALMACEN ESPECIALIZADO

PROCEDIMIENTO

TRANSFERENCIA DE PRODUCTOS FECHA Junio 2018

FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MED!CO§ YIO
PRODUCTOS SANITARIOS POR PROXIMO CODIGO | 045-054.012108
VENCIMIENTO © SOBRE STOCK.

PROPOSITO

Garantizar un adecuado control de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos vy Productos Sanitarios sujetes a Transferencias por tener fecha proxima a
su vencimiento, por tener Sobre stock, por escasa rotacion o para atender
urgencias o emergencias en establecimientos de salud que lo necesiten.

ALCANCE

Oficina de Logistical Almacén General/ Almacén Especializado.

MARGO LEGAL

e lLey N° 26842, Ley General de Salud.

e ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

¢ Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

e Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamenic de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

« Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

¢ Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Preductes Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

+ Resolucién Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento téchico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacidbn y Funciones de fa
Direccién de Servicios de Apoye al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

s Resolucion Ministerial N°® 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Medicos
Quirargicos - SISMED y sus modificatorias.

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

« Resolucitn Ministerial N°® 589-2012/MINSA, que aprueba Petitoric Nacional de
Medicamentos Esenciales.

+ Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba fa NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

¢ Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

¢ Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR

UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE

Porcentaje de productos
transferidos

Jefe del Almacén

Porcentaje Kardex de almacén Especlalizados

Formula:
N°® de productos transferidos

X 100

Total de productos existentes en almacén

NORMAS Y REQUISITOS

aduaneros.

* Manual de Administraciéon de Almacenes para el Sector Publico Nacional-institutoe Nacional de
Administracion Publica.

+ Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios en laboratorios, droguerias, almacenes especializados y aimacenes

» Directiva del SISMED-DIGEMID.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE | INICIO

1.

Quimica

Farmacéutica 2
Encargada :
E.F. Almacenamiento
Especializade 3.

Coordina con dependencias del MINSA transferencia de productos con fecha
de expiracién proxima a vencer en caso que proveedor no acepte canje o sobre
stock por motivos de escasa rotacion de productos.

Si no acepta transferencia, deriva productos a la Oficina de Logistica para
disposicién final de productos con fecha de expiracion préxima.

Si acepta iransferencia, elabora informe indicando productos a ser transferidos
por el motivo que corresponda al Director del Departamento de Farmacia,
previa ubicacion del establecimiento de salud que requiera el producto.

Téenico Informatico | qg

4. Elabora y envia informe al Jefe Institucional indicando sobre la coordinacién de
la trasferencia de los productos al establecimiento de salud solicitante.
5. Recibe documentacién (solicitud de transferencia, respuesta de aceptacién y
Directora Ejecutiva elabora PECOSA (Pedido de comprobante y salida) preparada por encargada
Dpto. de Farmacia del Equipo Funcional de Almacén Especializado para su atencién
correspondiente.
6. Entrega PECOSA y deméas documentacion al Q.F. encargado del Equipo
Funcional de Almacén Especializado y Solicita entrega de producto.
Quimica
Farmacéutica 7. Recibe documentacién y coordina con representante de Unidad Ejecutora
Encargada externa entrega de producto(s) a transferir.
E.F. Almacenamiento | 8 Enyia pecosa y autoriza elaboracién de pedido provisional de farmacia (PPF)
Especializado
8. Elabora PPF (pedido provisional de farmacia) correspondiente.

. Envia PPF y PECOSA correspondiente a transferencia de productos y entrega

al Técnico de Farmacia. '

1.

12.

Técnico de 13.
Farmacia
e oy
7 51 OH{? .
7 : 14,
15.

Revisa y separa los lotes de productos a transferir consignados en ei PPF
colocando un check por cada producio controlado en relacion a la fecha de
vencimiento, lote, cantidad, descripcion, etc.

informa conformidad de productos consignados en el PPF (pedido provisional
de farmacia) de Almacén Especializado.

Coordina conformidad de productos a transferir con unidad ejecutora externa y
procede a la verificacion de los productos a transferir, segun PPF (PECOSA
mas documentacion).

Subsana informacidn en el menor tiempo posible.

Suscribe PPF, entrega PPF y copia de PECOSA a técnico de Informatica para
la actualizacion de Kardex en Sistema Integrado de Farmacia y solicita V°B® de
PECOSA a quien corresponda




Técnico Informatico

16. Actualiza Kardex en Sistema SIGA-MEF con la copia de PECOSA y envia
documentacion para tramite correspondiente entregando una copia para
Vigilancia de Puerta N° 04

17. Embala los productos en cajas apropiadas y se rotula con el nombre de la
unidad ejecutora sclicitante vy demas informacion pertinente que permita la

E.F. Almacenamiento
Especializado

;if:j:;ge identificacion del producto y traslada productos al Area de Despacho.
18. Actualiza Tarjeta de Control Visible, despacha productos transferidos y entrega
documentacién correspondiente al encargado de Almacén Especializado.
Quimica 19. Coordina entrega de documentacion con Unidad Ejecutora Externa entregando
Farmacéutica copia de la documentacion correspondiente de transferencia a Jefatura del
Encargada Departamento de Farmacia, Oficina de Logistica, Departamento de Almacén

General y originales a la Unidad de Integracion Contable — Oficina de
Contabilidad para el framite

Fin de procedimiento

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO

1, Informe sobre relacion de
ENTRADA productos a transferir.
2, Solicitud de transferencia

1, Farmacia 1.Impredecible 1. Manual
2. Logistica 2.Impredecible 2. Mecanizado

SALIDA

Pedido de Comprobante Unidad Ejecutora
y Salida - PECOSA, Externa

Impredecible Manual

A DEFINICIONES:

L ORq

S

(SIEYTAY

A,

Shoee”

Transferencia: Es el acto de trasferir productos farmacéuticos, dispositivos
medicos y afines que se encuentren en condicion de sobre stock y con fecha
proxima de expiracion, variacién del perfil del consumo, por cambio de la
capacidad resolutiva del establecimiento y situacion de emergencia, con el
propssito de optimizar el uso de los recursos del estado, conforme a los
procedimientos administrativos existentes,

Vida atil: Es el tiempo de uso que declara el fabricante de un producto
farmacéutico, en el cual el producto bajo condiciones de almacenamiento
definidas, puede ser consumido en condiciones optimas, sin perder su eficacia y
estd basado en los estudios de estabilidad del producto.

Canje: Es el proceso administrativo por el cual &l usuario de productos que estan
por vencer o que tengan observaciones de calidad, solicita al proveedor se o
cambie por otros productos que tenga una vigencia mayor y que cumplan con los
estandares de calidad.

Sobre stock: Se define como la cantidad de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos vy productos sanitarios, que supera la capacidad de
consumo dentro del periodo de vigencia del producto, generando
indefectiblemente su vencimiento.

Tarjeta de Control Visible: Es una tarjeta de cartulina que tiene la finalidad de
registra el movimiento de ingresos y salidas (no valorizado) de cada producto
almacenado.

Fecha de Vencimiento: Llamada también “Fecha de Caducidad” es ia fecha que
indica el fabricante como advertencia al consumidor que es el dia limite para un
consumo optimo desde el punto de vista sanitarioc en las condiciones de
almacenamiento adecuadas, a partir de esa fecha el producto no es seguro para
la salud humana.

Producto Farmacéutico: Preparado de composicién conocida, rotulado vy
envasado uniformemente, destinado a ser usado en la prevencion, diagndstico,
tratamiento y curacion de la enfermedad, conservacién, mantenimiento,
recuperacién y rehabilitacion de la salud.

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de uno o mas
principios activos, que pueden o no contener excipientes que es presentadeo bajo
una forma farmacéutica definida, dosificado y empleado con fines terapéuticos.
Dispositivo Médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
reactivo, aplicativo informatico u otro artlculo similar que requiere registro
sanitario para ser usado en personas directa e indirectamente.




Producto Sanitario: Producto destinado a la limpleza, cuidado, modificacion del
aspecto. Perfume y proteccién personal o doméstica. Incluye los productos

cosmeéticos, productos de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene
personal y artlculos para bebes.

. SIGA-MEF
21 REGISTROS: Tarjeta de Control Visible
} Kardex
Flujegrama
ANEXOS Formato N° 01 — Pedido — Comprobante de Salida
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FORMATO N° 01:

PEDIDO - COMPROBANTE DE SALIDA

PEDIDO - COMPROBANTE DE SALIDAN 01438

bocutora 001 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEGPLASICAS

Verficacion 001235

Costo 030201 OFICINA DE LOGISTICA

 MEGRE MORENO DORIS SOCIMA NP PEDIDO: 30475 CADENA FURCIONAL Programa; 3001
« 00005 TRANSFERENCIA BXTERNA
: 002000 ALMACEN ESPECIALZADO MeiaMoendcico | Fn | DF | GpF | ProdPry | Aty | Cod Mela
: 21 HOSPITAL NAGIONAL DOS DE NAYO
Vedicacin - SEGENOF NP 12320V JNEN Y OF 10 2147-0G-DF-HNOM-2
' | ARTICULOS SOLICTTADOS ORDEN DE DESPACHO
Codige { Cantidad Destripeién Unidad § Lofe § Feche | Mara | Canfided Valor
Medida Bxp. B, TOTAL
SN
UNIDAD WRC
SIN
UNIDAD MARCA

_\@cc!én Ly
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

SUB PROCESO ALMACEN ESPECIALIZADO

CANJES Y DEVOLUCIONES DE PRODUCTOS FECHA Junio 2015

PROCEDIMIENTO | e ARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS CODIGO | 045-054-012109

Garantizar que los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios que son objeto de canje y/o devolucidn, sean realizados opertunamente y

PROPOSITO L2
que estos se mantengan en condiciones aptas para su consumo, conservando sus
caracteristicas fisico- quimicas.
ALCANCE Farmacias Dispensadoras/ Almacén Especializado.
» Ley N° 26842 - Ley General de Salud.
* Ley N° 20549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.
* Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamenfo de
estupefacientes, psicotrépicos y ofras sustancias sujetas a control sanitario.
e Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.
e Decreto Supremo N° 014-2011-8A, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.
e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
» Resolucion Jefatural N° 260-2015-JAINEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la |,
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, correspondiente |
al Departamento de Farmacia — INEN".
e Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
MARCO LEGAL Sistema Integrade de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos

Quirdrgicos - SISMED y sus modificatorias.

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

Resolucién Ministerial N® 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales,

Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional’.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normative Actualizacion del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",

INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Porcentaje de productos Porcentaie Registro de productos | Jefatura de Almacén
canhjeados ) del SIS-INEN Especializado




NORMAS Y REQUISITOS

¢« Manual de Administracién de Almacenes para el Sector Publico Nacional-Instituio Nacional de

Administracion Publica.

¢ Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos médicos

y productos sanitarios
aduaneros.
o Directiva del SISMED-D

en laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes

IGEMID.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE iNICIO

1.

Usuario

Emite un Memorandum a la jefatura del almacén especializado por
devolucian de productos, especificando el motivo correspondiente.

Cuando se frate de productos con fecha de vencimiento proximo, deberan
debera ser informados oporfunamente con una anticipacion de 6 meses
para que se realicen oportunamente los tramites correspondientes.

Quimica Farmacéutica 2
Encargada
E.F. Almacenamiento
Especializado

. Recibe memorande y envia requerimiento al Director del Departamento de

Farmacia para conocimiento y autorizacién, adjuntando formato de
develucidn emitida por el usuario.

“OF O,
<

3.
4,
5.
6.
MR >}, Directora Ejecutiva
veBoy, \}: Dpto. de Farmacia
LA f(i;"i
i 7.

Evallia requerimiento y autoriza la aceptacién de la devolucion si el motivo
esta segiin:

« Si hay una discrepancia con lo pedido y lo atendido

« Si existe equivocacion u omision de cédigo, lote, fecha de vencimiento, etc.

« Si el producto no retine las condiciones o caracteristicas de calidad.

« Sihay compromisos contractuales previamente suscritos y no se cumplen (solo
con proveedores).

« Cuando el producto presenta defecto de fabricacion ¢ estd deteriorado.

« Cuando no se conserve la condicion de aimacenamiento.

+ Por sobre stock

¢ Por Falta de rotacion de stock

+ Por fecha de vencimiento proximo

+ Por alertas oficializadas

« Por disposicion de la autoridad de salud

« Por mal transporte y/o Distribucion

Si no es conforme el requerimiento elabora memorandum indicando al
usuaric el motivo del rechazo. _

Da V°B°® correspondiente y entrega a jefe de almacén especializado la
documentacién e indica en la parte posterior del informe la accidn a realizar.
Si no es por canje, entrega documentacion al técnico de informatica del
almacén especializado para que registre la devolucion en el sistema SIGA-
MEF y emita el formato "devoluciones de Farmacia (Internas)”

Si es por canje emite un Memorandum dirigido a la Direccién de Logistica,
solicitando el tramite de canje de producto segun sea el caso, consignando
la informacion siguiente:

» Motivo de canje + Fecha de recepcion del bien
« Nombre del producto » Cantidad
« Cédigo MEF s« lote
« Numero de O/C con la cual + Fecha de vencimiento
fue adquirida el bien. s Tenencia de carta compromiso de canje

En caso de canje por otro producto equivalente en valor, indican el producto
a canjear en monto equivalente consignando el nombre y codigo del
producto a canjear

En caso el proveedor no acepta o no responde a solicitud de canje, si el
producto se encuentra vigente, ia Jefatura del Departamento de Farmacia,
debe coordinar con otras entidades ejecutoras (pulblicas) para realizar la
transferencia con o sin retorno, de ser necesario tramitara las exoneraciones
en beneficio a los pacientes del INEN, & informar a la Direccion de Logistica.
Si de realizar las gestiones sefialadas, los productos farmacéuticos y afines
se lleguen a vencer, se iniciaran las acciones para la disposicion final y baja
respectiva.




Quimica Farmacéutica
Encargada

E.F. Almacenamiento
Especializade

8. Recibe documentacion, coordina con usuario para devolucion de producto(s)
y/o recepciona productos canjeados por los proveedores, segln sea el caso
Documento de Salida preparado por la Oficina de Logistica para entregar al
proveedor el producto a canjear (ver formato) en el que consigna cuando
corresponda lo siguiente:

Fecha de emisién del documento.

Documento de referencia {(N° de documento de solicitud de canje)
Nombre o0 razén social de la empresa proveedora.

Nombre y DNI del representante de la empresa que retirara el producto
Codige del producto (si corresponde).

Descripcion del producto a ser retirado.

Unidad de Medida.

Cantidad.

N° de Lote.

Fecha de Vencimiento,

Observaciones.

Causas del retiro (si corresponde).

Fecha de retiro de los productos.

Valor de canje, acorde al precio de adquisicion del producto.

Firma y sello de la Direccion de Logistica — INEN y de la Direccion de
Oficina General de Administracién y Representante de la empresa.

9. Envia documentacién técnico informatico del almacen especializado para
que registre el canje en el sistema SIGA-MEF la devolucion de producto(s)
y emita el formato "Devoluciones De Farmacia - Internas’, (Nota de
salida/acta de salida).

Técnico de Informatica

R ‘."};,-.'\_'3"' ;/

10.Registra, emite y envia formato de devolucion al Técnico de Farmacia del
Almacén Especializado para su atencién correspondiente.

11.Recepciona productos segtin formato de devoluciones y segun sea el caso.

12.Verifica mediante sistema productos devuelios, realizando un control sobre
fa integridad de los envases inmediato y mediato para determinar que el
producto se encuentre en estado de uso, luego suscriben y sellan el formato
en sefial de conformidad.

Técnico de Farmacia

[

En caso sea por canje por el mismo producto, bajo las condiciones de
recepcién procede de la siguiente manera:

- Solicita Guia de remisién simple con fecha de emisién del mes en curso

- Documentos técnicos (Protocolo de Analisis, Registro sanitario vigente y
otros que la Direccion de farmacia determine)

- Los productos deben tener una vigencia minima de 12 meses, caso
contrario solicitara la autorizacién por escrito de la Jefatura de Almacen
Especializado

13. Si no es conforme, segin sea el caso, informa de forma inmediata a
Quimica Farmacéutica encargada de almacén especializado.

“Quimica Farmacéutica
Encargada
E.F. Almacenamiento
Especializado

14.Autoriza trastado de productos al area de rechazos.

Técnico de Farmacia

15.5uscribe y sella

16.Coloca producto(s) en area de devoluciones y/o area de cuarentena, segun
sea el caso, y solicita verificacion técnica correspondiente y comunica a
Quimica farmacéutica encargada de almacén especializado para verificacion
técnica correspondiente, adjuntandole la documentacion respectiva

Quimica Farmacéutica
Encargada

E.F. Almacenamiento
Especializade

17.Si no es conforme, elabora informe indicando los motivos y acciones
realizadas

18.Si es conforme, da V°B° correspondiente e indica la accion a realizar.




18.Ingresa los productos canjeados a stock en el &rea de productos aprobados
que corresponda.

Técnico de Farmacia . . . . .
20.Actualiza el ingreso de la tarjeta de control visible del lote correspondiente vy

envia documentacion al técnico de informatica.

21.Actualiza los Kardex en el sistema SIGA_MEF

Técnico de Informatica | 22.Emite el reporte correspondiente y adjunta a la documentacién y Entrega
toda la documentacion a jefatura del almacén especializado para su archivo

correspondiente
Quimica Farmacéutica
Encargada 23.Recibe, archiva documentacion y se comunica con Usuario para entrega de
E.F. Almacenamiento producto.

Especializado

24.Entregan producto conjuntamente con Almacén General a Usuario o
Directora Ejecutiva representante autorizado, quien suscribird el documento en sefal de
Dpto. de Farmacia conformidad, consignado su nombre y DNI y la fecha de retiro en el
Documento de Salida

Fin de procedimiento.

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
1. Formato de
devolucién{es) 1. Equipo Funcional Almacén
2. Memorando de Especializado / Usuario. 1.Eventual 1. Manual
ENTRADA producto(s) por canje y/o | 2. Equipo Funcional Aimacén | 2.Eventual 2. Manual
devolucién(es) Especializado 3.Eventual 3. Manual
3. Nota de Salida/Acta de 3. Logistica
Salida
Respuesta de devolucién .
SALIDA yio canie Usuario Eventual Manual
- Canje.- Es el proceso administrativo por el cual se solicita al proveedor la
devolucién o canje delos productos que estan por vencer o tengan observaciones
de calidad por ef mismo producto de ofro lote y con fecha de expiracién mayor o
por otros productos de alta rotacién por el monto equivalente al monto devuelto.
DEFINICIONES: | - Nota de Entrada.- Documento con el que se registra el ingreso del producto para

devolucion y/o canje.
Acta de Salida.- Documento con el que se registra la salida de un producto del

oy
TS od
]

FER
\,“%'U{ R!fg&
S JoB°
2 m%

\ almacén a un area determinada de la organizacion o proveedor que la habia
; ! solicitado con antelacion.
s/
-7
- SIGA-MEF
REGISTROS: - Kardex
E \7\ - Tarjeta de Control Visible
die - Flujograma
p - Formato N° 01 — Devoluciones de Farmacia (Internas).
il - Formato N® 02 — Devoluciones — Almacén.

- Formato N° 03 — Documento de Salida

ANEXOS: - Formato N° 04 — Nota de Entrada
) - Formato N° 05 — Acta de Salida
,.{'l;‘fa !?CE;;\. - Formato N° 06 — Pecosa por Canje
S L & - Formate N° 07 — Tarjeta de Control Visible
1‘5 §
% &
‘{'\f‘rt .o
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FORMATO N° 01:
DEVOLUCIONES DE FARMACIA (INTERNAS).

DEVOLUCIONES DE FARMACIKA (internas) N° :
ALMACEN ESPECIALIZADO

Obsecrvaciones:

- UNIDAD FEC REGISTRO
N CODIGOD MEDICINA MEDIDA LOTE Voo SANTTARIC | TRECIC | CANTIDAD

FORMATO N° 02:
DEVOLUCIONES - ALMACEN
DEVOLUCION - ALMACEN
QObservaciones:
copiag MEDICINA LOTE CANTIDAD | PRECIO | TOTAL
TOTAL 8/,
12:00 AM
T-M CIENTO SETENTA Y TRES con 07/100 Nuevos Soles.
FORMATO N° 03:
DOCUMENTO DE SALIDA
DOCUMENTC DE SALIDAD N°000- 2013 -OL /0GA-INEN
DOCUEMENTOS | FEHCA RAZON SOCIAL EMPRESA PROVEEDORA NOMBRE REPRESENTATE DEL DNIDEL
1% | DEREFERENCIA { DE PROVEEDOR REPRESENTANT
. EMISION E
CODIGO SIGA | DESCRIPCION DEL PRODUCTO (segtin S1GA MEF) UNIDAD | CANTIDAD | N°DE FECHA
MEF DE LOTE DE VCTO.
MEDIDAD
N
o)
5'1'
5l
OBERVACIONES:
CAUSAS DEL RETIRO:
//“ L":E o]
t A
S q
< 2 I
i5 £} _DRECINRDELAOEICNADEIOGISTICA . DIEECTOR DRIA OFYDIA GENERALTE ADMINIS N G
- EMPRESA PROVEEDORA R, a_;}
P AL ;/”
Fas o
Ay - .T b
LPE L




FORMATO N° 04:
NOTA DE ENTRADA

NOTA DE ENTRADA N°
ALMACEN ESPECIALIZADO
Obseryaciones: Ref. GUIA DE REMISION N° 001-0074030; ACTA DE SALIDA N° 27/MARZO-AE-2014/INEN
N° CODIGO MEDICINA UNIDAD | LOTE FEC REGISTRO | PRECIQ | CANTIDAD
MEDIBA NCTO SANTTARIO
FORMATO N° 05:
ACTA DE SALIDA
ACTA DE SALIDA N° 27 f MARZO — AE-20]4/INEN

En fecha 16 de Enero de 2014, se hace la entrega al proveedor FRESENIUS K ABI SANDERSON SA PERU,
motivo de canje de producto, manc 2 mano por fecha de vencimiento, previa coordinacién la Jefatura del

Almacén Especializado y con el proveedor en mencidn, se le entrega lo siguicnte:
DESCRIPCION

Cant.
L. alanina I - glutamina

Lote
20 16160051

FORMATO N° 06:
PECOSA POR CANJE

PECOSA POR CANIJE 0000066

Observaciones: Ref. ACTA DE SALIDA N° 21/MARZO-AE-2014/INEN
N [ CODIGO MEDICINA UNIDAD | LOTE FEC REGISTRO | PRECIO | CANTIDAD
MEDIDA VCTO SANITARIO

TOTAL:
‘*-l
r
o
‘bO




FORMATO N° 07
TARJETA DE CONTROL VISIBLE

TARJETA DE CONTROL VISIBLE
MOVIMIENTOS (UNIDADES)
DOCUMENTO FEfH ENTRA | SALIDA SALDO LOTE VENCE
DA
O
AT

.
N ;
Serors
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Manual de procedimientos
Versidn: 1.0
Pag. 01 De 06

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO

SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

SUB PROCESO

ALMACEN ESPECIALIZADO

PROCEDIMIENTO

RETIRO DE PRODUCTOS Y/O DISPOSITIVOS FECHA | Junio 2015

MEDICOS DEL MERCADO CODIGO | 045-054-012110

Q“",’}{‘E ERMEB‘Q{,
A \PB‘) v
oS

oshD

Establecer el procedimiento para establecer ias definiciones y responsabilidades
de caracter general que deben cumplirse para el manejo, seguimiento y auditorias

PROPOSITO de {as acciones de retiro del mercado de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.
ALCANGE Almaceén Especializado,

MARCO LEGAL

o Ley N° 26842 - Ley General de Salud.

» Ley N° 28549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios.

» Decreto Supremo N°* 023-2001-8A, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

¢ Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del institutc Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

+ Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnoéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

* Resolucién Ministeriai N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema [ntegrado de Suminisiro de Medicamentos e Insumos Meédicos
Quirlrgicos - SISMED y sus modificatorias,

o Resolucion Ministerial N° 540-2011, que aprueba Ila 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”.

* Resolucién Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

+ Resolucién Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueha la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion vy
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

+ Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico;
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

* Resolucion Jefatural N® 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccidn de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamentc de Farmacia — INEN".




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR

UNIDAD MEDIDA FUENTE RESPONSABLE

Porcentaje de productos retirados

Jefe del Almacén

del almacén especializado Porcentaje Alertas de DIGEMID Especializados
Formula:
N° de productos retirados del aimacén .x 100
Total de productos con stock en el Almacén
NORMAS Y REQUISITCS

aduaneros.

INEN.

¢ Manuai de Administracion de Almacenes para el Sector Pablico Nacional-Instituto Nacional de
Administracién Pablica,

+ Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios

en laboraterios, droguerias, almacenes especializados y almacenes

» Directiva del SISMED-DIGEMID.
» Reglamento de Organizacion y Funciones del Instifuto Nacional de Enfermedades Neopléasicas —

+ Manuat de Organizacién y Funciones del Departamento de Atencion de Servicio al Paciente.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE iNICIO
1. Noftifica al proveedor la necesidad del retiro temporal o definitivo del
producto explicando las causales del mismo. El retiro también puede ser
solicitado por el mismo fabricante, de igual medo explicande las causales del
mismo.
DIGEMID

Emite |la ALERTA sobre el producto a retirar y lo informa en su pagina Web y
determina la procedencia o no de la destruccidén del lote o lotes de las
unidades recuperadas del producto, supervisando y haciendo seguimiento
de que el proveedor proceda a cumplir con el retiro del producto en tode el
nals.

Directora Ejecutiva
%] Dpto. de Farmacia

[
{1

Recihe la alerta de DIGEMID via notificacion oficial o a través de su pagina
Web y ordena al Jefe del Almacén Especializado se encargue de la
coordinacién con los demas farmacias satelitales y proceda al retiro del
producto notificado

Elabora y envia Memorando al Director de la Oficina de Logistica
comunicando la existencia del iote o lotes del producto, para que se realice
los actos administrativos de la salida del producto y retiro del Kardex
valorado en el almacén general.

Quimica Farmacéutica
Encargada
E.F. Almacenamiento

Recibe alerta de DIGEMID y copia de carta de proveedor solicitando conocer
el stock existente del Lote o lotes del producto observado e indicando que se
procedera al retiro del mismo; evalia e indica acciones a realizar para el
refiro del producto observado que puede ser por:

» Situaciones que exista evidencia documentada de muerie o de
consecuencias adversas serias en la salud de los seres humanos,
derivadas u originadas por el uso o la exposicién al producto involucrado




» SiHuaciones en las que exista una probabilidad razonable de
consecuencias adversas temporarias y reversibles en la salud de los
seres humanos derivadas u originada del uso del producto o la
exposicion al mismo, o donde la probabilidad de causar consecuencias
adversas serias resulte remota.

« Situaciones en las que el uso o exposicidn al producto, no impliquen gue
el mismo pueda causar consecuencias adversas en la salud de los seres
humanos (Retiro temporal por problemas de rotulado o0 empacado.)

6. Autoriza al Q.F. Encargado del Area de Almacenamiento y Distribucién, que
proceda a realizar los procesos y actos administrativos para el retiro del
producto observado.

7. Coordina con el proveedor del producto a retirar y le informa sobre los
stocks existentes y solicita el canje correspondiente por otro lote o por otro
producto.

8. Coordinar con los farmacéuticos responsables de la Farmacia Central,
Farmacia de Hospitalizacion, Farmacia de Sala de Operaciones y Farmacia
de Cirugia Menor para que devuelvan al almacén el stock del lote del
producto observado si mantuvieran existencias.

g. Ordena al Técnico de Farmacia movilizar el stock del lote o lotes del
producto observado existente en el almacén y los stocks devueltos de las
farmacias satelitales y colocarlos en el area de rechazados, hasta su
devolucion al proveedor.

Cluimica Farmacéutica

10. Retira de! Sistema Integrado de Farmacia con documento correspondiente,

Tecnico de Informatica el stock de las unidades existentes del lote o lofes del producto a retirar

11. Moviliza el stock del lote o lotes del producto a retirar al Area de Rechazo y
procede a contar las unidades por lote.

Técnico de Farmacia 12. Informa estado de producto a jefatura del &rea de almacenamiento y

distribucidon del almacen especializado y actualiza salida en la tarieta de

control visible.

Quimica Farmacéutica ) _ N .
Encargada 13. Elabora y envia informe sobre la situacion de stock y condiciones del

E.F. Almacenarniento producto a retirar at Director del Departamento de Farmacia,
Especializado

14. Prepara la caja con el producto a retirar para ser entregada al proveedor

Técnico de Farmaci . .
e acia previa firma del documento de salida

Fin del procedimiento

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
1. Alerta de DIGEMID. 1. Sistemade Controly | 4 | sredecible | 1. Mecanizado
ENTRADA | 5 Carta de Proveedor vigilancia 2.Impredecible | 2. Manual
) 2. Proveedor ’ )
1. Formato — Retiro de .
producto del Sistema 1. Logistica. 1. Impredecible 1. Mecanizado
SALIDA . 2. Almacén :
Integrado de Farmacia. Especializado 2. Impredecible 2. Manual
2. Tarjeta de Control Visible P
"ORGN
!,1/

Tarjeta de Control Visible: Es una tarjeta de cartulina que tiene la finalidad de

registra el movimiento de ingresos y salidas (no valorizado) de cada producto

almacenado.

Fecha de Vencimiento: Llamada también “Fecha de Caducidad” es la fecha que

indica el fabricante como advertencia al consumidor que es el dia limite para un

DEFINICIONES: consumo 6ptimo desde el punto de vista sanitario en las condiciones de
almacenamiento adecuadas, a partir de esa fecha el producto no es seguro para
la salud humana.

- Retiro del Mercado: Remocion en forma definitiva de un producto farmacéutico,
dispositivo médico y preductos sanitarios, cuando éstos se encuentren en una

- situacién de infraccién respecto de las normas vigentes o exista sospecha de ello,
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lo cual serda comunicado por la DIGEMID

Retiro temporal del Mercado: Remocién en forma transitoria de un producto
farmacéutico, dispositivo médico y productos sanitarios presente en el mercado,
con el fin de corregir el error cometido durante el etiquetado y/o estuchado, 1o cual
dara lugar al inicio por parte de la DIGEMID de ias acciones administrativas que
correspondan y el preducto puede ingresar nuevamente al mercado una vez
realizada la correccion. .

Clasificaciéon del Retiro: Designacion numérica asignada a un retiro en
particular, utilizada para indicar el nivel de riesgo que puede implicar el producto
involucrado. Se establecen tres clasificaciones, a saber:

a) Retirg Clase |: Situaciones en la que exista evidencia documentada de
muerte o de consecuencias adversas serias en la salud de los seres
humanos, derivadas u originadas por el uso o la exposicién al producto
involucrado.

b) Retiro Clase II: Situaciones en las que exista una probabilidad razonable
de consecuencias adversas temporarias y reversibles en la salud de los
seres humanos derivadas u originad el uso del producto o la exposicion
al mismo, 0 donde la probabilidad de causar consecuencias adversas
serias resulte remota.

c) Reliro Clase lil: Situaciones en las que el uso o exposicion al producto,
no impliquen que el mismo pueda causar consecuencias adversas en la
salud de los seres humanos.

Tipos de Retiro o Correccidon del Mercado: Designacién relacionada con el
origen del mismo:

ay Ordenado por la Autoridad Sanitaria

b) Voluntario.

Estrategia de Retiro o Correccion del Mercado: Curso de accién especifico
planificado que permite llevar adelante las acciones para un retiro o correccién del
mercado.

Alcance del Retiro o Correccién del Mercado: Nivel dentro de la cadena de
comercializacion {distribuidora, dregueria, farmacia, consumidor / usuario u otros
puntos de venta) hasta el gque se hara extensible la accion de remocitn conforme
a la clasificacién asignada al producto involucrado. Debe estar indicado en la
estrategia de retiro o correccién del mercado. Debe aplicarse el maximo alcance
(consumidor) para aquellos que han sido clasificados como Retiro Clases [ y Il
Auditoria de Verificacién de Retiro o Correccion del Mercado: inspeccion /
investigacién realizada por la empresa y por la ANMA.T. dirigida a un
elaborador, distribuidor, consumidor / usuario © cualquier otro punto dentro de la
cadena de distribucién y venta, cuyo objetivo es el de verificar que todos los
involucrados dentro de la cadena de comercializacion hayan recibido Ia
notificacién del mismo e iniciado e implementado Ias acciones correspondientes.
Producto Sanitario: Producto destinado a la limpieza, cuidado, maodificacion del
aspecto. Perfume y proteccién personal o domeéstica. Incluye los productos
cosméticos, productos de higiene domeéstica, productos absorbentes de higiene
personal y articulos para bebes.

Certificado de Analisis: Es un informe técnico emitido por el laboratorio de

oF 5’%‘5\\ Control de Calidad del fabricante o por quien encargue su fabricacién, suscrito por
Ry ""«z;-\_\ el analista o los profesionales responsables en el que se sefiala los analisis
= 5 realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados cbtenidos en
o\ N g dichos analisis.
\\‘@: - '{}
= SISINEN
REGISTROS: Tarjeta de Control Visible
Flujograma
ANEXOS: Formato N° 01 — Pedido provisional (Usuaric).

Formato N° 02 — Declaracién jurada para la presentacién de documentos de
sustento de retiro de producto del mercado.
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FORMATO N° 01:
PEDIDO PROVISIONAL (USUARIO)

PEDIDO PROVISIOMNAL N2 ALMACEN ESPECIALIZADO
PARA: (LUSUARIO)

Observacian:

M= coDan ™ N UNMIDAD LoTeE wita REQIBTRO PRECIO | CANTIOAD
[XI=11> 78 BANITAFID,

Toralk:

ECIET T~

FORMATO N° 02.
FORMATO DCVS-
" DECLARACION JURADA PARA LA PRESENTAGION
DE DOCUMENTOS DE SUSTENTO DE RETIRO DE
MINISTI E” ALUD PRODUCTO DEL MERCADD
. DIREGCION GENZ® ' MEDICAMENTOS
INSUMOS ¥ DROGAS N° DE EXPEDIENTE
-
FECHA
FPARTE I. INFORMACION DEL ESTABLEGIMIENTO
[1-CATEGORIA DE LA EMPRESA
LABORATORIO DROGUERIA DTROS ___
7. NOMBRE O RAZON SOGIAL 3. R.U.C. N
A JOMICILIO LEGAL AvJ Calla 7 Jr. B
6. URBANIZACION 7. ISTRITO &. PROVINGIA
9. DEPARTAMENTO 10. TELEFONG 1. FAX [ 12. CORREO ELECTRONICO
]
7.1 |13 NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 14, TELEFONO
15. NOMBRE DEL DIRECTOR TEGNICO O REGENTE 16. CARGO 17. N C.QF. 1B,
TELEFONO
BARTE II. INFORMACION DEL PRODUCTC OBSERVADO -
1. NOMBRE DEL PRODUCTO 2. N° LOTE 3. N°DE
| REGISTRO
. SANITARIO
4 N° AGTA DE PESQUISA Y/O EXP. 5. N° DE QOFICIO OE RESULTADO . FECHA DEL OFIGIO 7.FECHA DE
RECEPCION
8. CANTIDAD FABRICADA O IMPORTADA 5. CANTIDAD DIS TRIBUIDA 10. STOCK EN
ALMACEM
11 GANTIDAD RECUPERADA 1Z. GANTIDAD A DES TRUIR 13, FECHA DE
DESTRUCCION
PARTE V. OBSERVACIONES
Pl
SE ADJUNTA;
BOCUMENTOS o HO BEI;:':!.I‘.‘I?AL
PeETrY COPFIA DEL OFICIO DE COMUNIGAGION DE RESULTADOS DE ANALISIS DE CONTRGL DE
AT OB ORAS, | eatDAD
ey 1. COPIA_SIMPLE DE LA ORDEN DE FABRIGAGION O POLIZA OE IMPORTACION (DUA)
ey “+[ COPIA SIMPLE DE LOS CARGOS DE LAS CARTAS CURSADAS A LAS EMPRESAS CON
o »| MOTIVO PEL RECQJO DEL PRODUCTO DEL MERCADO
Lo O COPIA SIMPLE DE LUS GARGOS DE LAS RESPUESTAS EMITIDAS POR LAS EMPRESAS
S &' QUE ADQUIRIERON EL PRODUCTO
\’3,& %, [ CONSOLIDADOC DE LA GANTIDAD FAERICADA O MPORTADA, DISTRIBUIDA ¥
LA 0pE " P RECUPERADA
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INSHIUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEQFLASICAS
ORGANISMO PUBLICO EIECUTOR

PROCESO : 12 SUMINISTRO Y
DISPENSACION FARMACEUTICA
SUB PROCESO:

VENTA Y DISPENSACION

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
EQUIPO FUNCIONAL DE DISPENSACION




Manual de procedimientos

Version; 1.0
: Pdg. 01 De 07
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA
SUBPROCESO | VENTA Y DISPENSACION
NOMBRE DEL DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS | FECHA . Junio 2015

PROCEDIMIENTO | A PACIENTES AMBULATORIOS Y HOSPITALIZADOS [ Canico  045-054.012201

Proporcionar al paciente lo prescrito en la receta dentro del marco del Petitorio
PROPOSITO Nacional de Medicamentos, estableciendo criterios para asegurar que los productos
garanticen calidad y oportunidad en la entrega a los paciente - cliente.

ALCANCE Departamento de Farmacia, Consultorios Externos y Hospitalizacién.

s Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

« Ley N° 20549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamenio de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

s Decreto Suprema N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Crganizacion y Funciones del Institufo Nacional de Enfermedades Neoplésicas.

¢ Decreto Supremo N° 014-2011-8SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

s Decretc Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Conirol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

s Resolucidn Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccidn de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia ~ INEN", '

¢ Resolucién Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos |
Quirdrgicos - SISMED y sus modificatorias.

s« Resclucién  Ministerial N°  540-2011, que aprueha la NTS N°
091/MINSA/DIGEMID-V.01, "Norma Técnica de Salud para la utilizacion de
medicamentos no considerados en el Petitoric Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales”.

¢ Resolucién Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

¢ Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

¢ Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
“Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos y producios sanitatios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

+ Resolucién Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacidn y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnostico vy Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

MARCO LEGAL




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE

1. Porce.nta}e de Rgcetas Porcentaje Eqmpp Funcxo‘nal QF. Responsable
atendidas por trimestre de Dispensacion

2. Porcentaje de recetas gue Porcentaje Equ.o Funcno.n_al QF. Responsable
cumplen con BPP de Dispensacion

3. Porcentajg de antimicrobianos Porcentaje Equpo Funcm.n'al QF. Responsable
reserva dispensados de Dispensacion

Formula:
1. {Ndmero de recetas atendidas por trimestre / total de recefas recibidas por trimestre) x 100
2. (Numero de recefas que cumplen con BPP / Nimero total de recetas evaluadas) x 100

3. {Numero de antimicrobianos reserva dispensados / Numero total de medicamentos dispensades) x 100

NORMAS Y REQUISITOS

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

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS
RESPONSABLE INICIO

1. Recibe Receta Unica Estandarizada, verifica la vigencia, firma, sello del médico
y autorizaciones en case de ser necesario, consulta el stock y registra o digita
en el Sistema Informatico del Sistema Integrade (SYSINEN), de ser el caso
proporciona el presupuesto, si el Usuario lo requiere.

Tecni . . 1 2. Deriva al Quimico Farmacéutico las recetas con medicamentos confrolados
Eicgtcg_en armacia (Narcéticos y Psicotropicos, Antibiéticos de Reserva, medicamentos de TAMO e
- de Dispensacion Intervenciones Sanitarias) para su validacién.

3. Recibe y valida Receta Unica Estandarizada :
¢ Confronta la concordancia entre diagnéstico y tratamiento, ante cualquier
duda, coordina con el médico tratante yfo auditor a fin de continuar el
proceso.
Médico Tratante: Coordina la conformidad de la receta.
Médico Auditor: Coordina la validacion prestacional.
+ Verifica especificaciones y requisitos de la receta médica:
- Receta médica membretada
) - Nombre del paciente

- Nombre, sello y firma del médico tratante
- Fecha de emision.
Quimnico - Nombre del producto farmacéutico objeto de la prescripcién en su
Farmacéukico denominacion comtn internacional (DCH)
E.F. de Dispensacién - Concentracién y forma farmacéutica
- Posologia, indicando el nimero de unidades por toma y dia, asl como la
duracién del tratamiento
- Recetas los medicamentos controlados deben tener la firma y sello del
médico auditor
- Recetas sin correcciones y/o enmendaduras
o Sella y firma validando la RUE.
4. Analiza e interpreta la receta medica.
En caso de las recetas de psicotrépicos y estupefacientes estas se ajustaran a
las condiciones particulares que determinan las normas legales especificas.
Ver Procedimiento Atencion de recetas de Narcéticos y Psicotrdpicos.
En caso de Productos Farmacéuticos de los Programas de Intervenciones
Sanitarias y TAMO el responsable de Dispensarlo es el Quimico
Farmacéutico.




&
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Técnico en Farmacia
E.F. de Dispensacidn

En caso de pacientes SIS o con apoyo Social:

5.

Digita el contenido de la receta de acuerdo a lo prescritc o validado, llenando
los campos requeridos en el programa informatico de Farmacia, e imprime la
Orden de Pedido. En el caso de pacientes con Apoyo Socioecondmico verifica
los sellos correspondientes de aprobacion, por parte dellla Trabajador/a Social
y otras compafiias de apoyo social.

Entrega las copias de Orden de Pedido y receta médica, orientando al paciente
o Técnico/a en Enfermaria (paciente hospitalizado) que se dirlja al rea de
entrega de medicamentos.

En caso de pacientes con tarifa hospitalaria o externos:

Paciente Hospitalizado
Registra en sistema los medicamentos y dispositivoes médicos indicados en la
RUE como tratamiento dentro de las 24 horas y emite Orden de Pedido. (En !

caso de pacientes de Alta el tratamiento se atendera de acuerdo a lo indicado
en la RUE)

Paciente ambulatorio

Digita el contenido de la receta en Boleta o Factura, de acuerdo a lo solicitado
por el usuario.

Informa al paciente el costo y lo orienta a efectuar los pagos correspondientes
en caja.

Técnico
Administrativo
Caja

10.

11.

Solicita el nombre del paciente, ubica en el sistema informatico e imprime Boleta
o Factura.

Efectia el cobro y entrega el comprobante de pago (copia de! usuario), copia
del control administrativo al técnico de Farmacia para su preparacién y
seleccion.

Técnico en Farmacia
E.F. de Dispensacién
(Preparacion y
seleccion)

iz,

13.

14.

ldentifica los productos en las estanterias, leyendo cuidadosamente la etiqueta
del producto (nombre, concentracién, forma farmacéutica y presentacion),
segin Comprobante de Pago u Orden de Pedido.

Verifica el aspecto adecuado {envase primario y secundario) del producto
farmaceutico.

Acopia los medicamentos de acuerdo a RUE, previendo que los medicamentos
que se encuentren en el anaquel conserven su envase original. (En caso de
fraccionamiento de blister con tabletas conservar la fecha de vencimiento y lote
hasta su atencion final).

SN /

Técnico en Farmacia
E.F. de Dispensacién
(Entrega)

15.
16.

Solicita al usuario o familiar que se identifique.

Entrega los medicamentos y realiza la verificacion de los  productos
farmaceuticos teniendo en cuenta el hombre, la cantidad segtn o facturado de
acuerdo al Comprobante de Pago u Orden de Pedido.

En caso de pacientes ambulatorios no pagantes:

17.

18.

19.

Solicita al usuario (paciente o familiar) firme y escriba su nombre y nimero de
DN, en la Orden de Pedido y Receta Original, en sefial de conformidad de la
recepcion de los medicamentos. Continta N° 21.

Ambulatorio pagantes

Sella la Boleta / Factura del usuario y la copia administrativo.

Hospitalizado

Solicita a la Técnico en Enfermeria que firme vy escriba su nombre y ndmero de
DN, en la Orden de Pedido y Receta Original, en sefal de conformidad de la
recepcion de los medicamentos.

20. Sella la orden de pedido.




Quimico
Farmaceutico

E.F. de Dispensacion

21. Orienta al usuario con respecto a la administracién, uso y las condiciones de
conservacion de los medicamentos oncolégicos.

22. Emite reporte de las atenciones efectuadas, bajo Tarifa Hospitalaria, Seguro
Integral de Salud ~SIS o Apoyo Socioecondmico, de los pacientes ambulatorios
y hospitalizados y verifica la conformidad.

Pacientes Hospitalizados:

23. Consolida el nimero productos refrigerados, segin los requerimientos de las
RUEs atendidos en el dia.

24. Imprime Consolidado de soluciones electroliticas y productos refrigerados y
dispone su entrega en hospitalizacion.

Técnico en Farmacia
E.F. de Dispensacién

25. Entrega las soluciones electroliticas y productos refrigerados al personal técnico

(Entrega) en enfermeria y solicita su firma en sefial de conformidad de la recepcion.
Fin del procedimiento.
NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
) 1. Consulta Externa /

1. Receta Unica Estandarizada Hospitalizacién / 1. Diaria 1. Manual
ENTRADA Emergencia

2. Orden de Pedido 2. Farmacia / Usuario 2. Diaria 2. Mecanizado

Factura Farmacia / Usuario Diaria Mecanizado
SALIDA Boleta Farmacia / Usuario Diaria Mecanizado

Reporte de atenciones por turno | Farmacia Diarla Mecanizado

o

R Maej

T
S

AIEFINICIONES

<

SISMED: Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Medico
Quirdrgicos.

Dosis: Cantidad de Medicamento para su administracién durante un tiempo
determinado. ;

Dispensacion: Actividad realizada por el Quimico Farmacéutico, para la entrega de
productos farmacéuticos solicitados por los servicios de hospitalizacién del
INEN.

Concentracion: Cantidad de un principio activo contenido en un determinado peso
o volumen de un medicamento.

Estabilidad: Capacidad de mantener sus propiedades originales dentro de las
especificaciones establecidas en relacion a su concentracion, calidad, pureza y
apariencia fisica.

Forma de Presentacion: se refiere a la forma comoe se ofrece el producto para su
comercializacién con relacion al tipo de envase y contenido de volumen, peso y/o
numero de unidades.

Forma Farmacéutica: se refiere al estado en que se presenta un producto para su
administracién como tableta, capsula, jarabes, inyectables, cremas, entre otras,

BPP: Buenas Practicas de Prescripcion.
RUE: Receta Unica Estandarizada.

REGISTROS

1.

Receta Unica Estandarizada

1.

Diagrama de Flujo.
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Manual de procedimientos
Versién: 1.0
Pag. 01 De 04

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA

SUB PROCESO VENTA Y DISPENSACION

ATENCION DE RECETAS A PAGIENTES BAJO | FECHA | Junio2015

NOMBRE DEL TARIFARIO DIFERENCIADO (CLINICA INEN,

PROCEDIMIENTO | SALUDPOL, FOSFAP, MARINA DE GUERRA). CODICO | 045-054-012202

Proporcionar al paciente [a totalidad de medicamentos prescritos en la receta dentro

PROPOSITO del marco del Petitorio Nacional de Medicamentos.
ALCANCE Departamente de Farmacia, Consultorios Externos y Hospitalizacion.
MARCO LEGAL * ley N° 26842 - Ley General de Salud.

s ley N° 29549, lLey de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos vy
Productos Sanitarios.

» Decreto Supremo N° 023-2001-8A, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrapicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

o Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamenio de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

o Decreto Supreme N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos.

+ Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios.

» Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de Ia
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

¢ Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirtrrgicos - SISMED y sus modificatorias.

» Resolucion Ministerial N° 540-2011, que aprueba la NTS N°
091/MINSA/DIGEMID-V.01, “Norma Técnica de Salud para la utilizacion de
medicamentos no considerados en el Petitoric Nacional Unico de
Medicamenios Esenciales”.

* Resolucién Ministerial N* 599-2012/MINSA, que aprueba Petitoric Nacional de
Medicamentos Esenciales.

» Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

o Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

« Resolucidon Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, carrespondiente
al Departamenio de Farmacia — INEN".




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR

UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSAELE

Porcentaje de Prescripcion de
medicamentos en DCI

Farmacia de

Porcentaje (%) dispensacién

QF. Responsable

Formula;

Nomero de Prescripcion de medicamentos en DCI x 100

Numero total de prescripcion de medicamentos

NORMAS

1. Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Manual de Buenas Practicas de Dispensacién

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

Técnico en Farmacia
E.F. de Dispensacién

1. Recepciona y digita la Receta Unica Estandarizada
ambulatorio, verificando que se cumpla lo siguiente:
a) lLa receta este clara, legible, actualizada y visada por la Oficina de

Servicio Bajo Tarifario Diferenciado.

b) Que adjunte la Proforma de la Receta (de ser requerido).

c) Si la receta incluye un producto farmacéutico como: narcotico,
psicotrépico, antimicrobiano de reserva, deriva al paciente con el quimico
farmacéutico.

Continua paso N° 04,

del paciente

Quimico Farmacéutico

E.F. de Dispensacion

2. Valida la prescripcién de productos farmacéuticos: narcéticos y psicotrépicos,
antimicrobianos de reserva para su atencién. Si existiera  alguna
cbservacion, ésta debera ser informada al paciente y/o familiar, para que
subsane la observacidn con el servicio bajo tarifario diferenciado.

Técnico en Farmacia

E.F. de Dispensacidn
(digitador)

Digita la receta validada de acuerdo a lo prescrito.
Entrega una copia de la Orden de pedido y receta al paciente.

Deriva al paciente al area de enfrega de medicamento.

Técnico en Farmacia
E.F. de Dispensacidn

s (Preparacion y

2 .

Zseleccion)

@ | o A ow

Recoge las drdenes de Pedido emitidos, identifica los productos en las
estanterias, leyendo cuidadosamente la etiqueta del producto (nombre,
concentracién, forma farmacéutica y presentacion).

7. Verifica el aspecto adecuado (envase primario y secundario) del producto
farmaceéutico.

n
R

" 1"{ Técnico en Farmacia
# | E.F. de Dispensacién

{entrega)

Solicita al usuario o familiar que se identifigue.

Entrega los medicamentos y realiza la verificacion de los productes
farmacéuticos teniendo en cuenta el nombre, la cantidad segln lo digitado
de acuerdo a la Orden de Pedido.

10. Solicita al usuario (paciente o familiar) firme y escriba su nombre y nimero
de DNI, en la Orden de Pedido y Receta Qriginal, en sefal de conformidad
de la recepcion de los medicamentos.

11. Sella la copia del usuario y administrativo.




Quimico
Farmacéutico

E.F. de Dispensacion

quimioterapia oral, ofros.

su registro en el SBTD.

12. Orienta al paciente con respecto a la administracion, uso y condiciones de
conservacion de los productes farmacéuticos controlados: narcoticos,

13. Visa el reporte de recetas atendidas, emitido al término del turno y dispone

14. Reporia novedades del turno al quimico farmacéutico entrante.

Fin del procedimiento.

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
1. Consulta Externay

1. Receta Unica Estandarizada dreas de ospitalizactén / | 1. Diaria 1. Manual
ENTRADA otros Hospitales

2. Proforma 2. Otros Hospitales 2. Diaria 2. Mecanizado

Recetas medicas atendidas Archivo de Farmacia Diaria Manual
SALIDA Reporte de atenciones por turne | Archivo de Farmacia Diaria Mecanizada

Orden de Pedido Archivo de Farmacia Diaria Mecanizada

TS

e

¥

S YDEFINICIONES

Receta: Documento normalizado por la cual los médicos legalmente capacitados
prescriben la medicacidn al paciente hospitalizado, para su dispensacidn por parte

del farmacéutico.

Dispensacion: Actividad realizada por el

Quimico Farmacéutico, Técnico

Administrativo y Técnico en Farmacia, para la entrega de productos farmacéuticos

solicitados por los servicios de hospitalizacién.

| REGISTROS

1.

Diagrama de Fiujo.

L@@&OS

0




Ey Praceso; SUMINISTRO ¥ DISPENSACION FARMACEUTICA Sub Proceso; VENTA Y DISPENSACION

ner

bl

== Protedimiento; ATENCION DE RECETAS A PACIENTES CON BAJO TARIFARIO DIFERENCIADO (CLINICA INEN, SALUDPOL, FOSFAP, MARINA DE GUERRA)

INSTETUTO NACIONAS DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

DIRECCION DE SERVICIOS DE APOYO AL DIAGNOSTICO ¥ TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACIA - EQUIPO FUNCIONAL DE DISPENSACION

. TECNICO/A EN FARMACIA TECNICO/A EN FARMACIA
TECNICO/A EN FARMACIA QUIMICO EASMACEUTICO {PREPARADOR Y SELECCIGN) (DISPENSADOR)
- Recets Unica Estandarizada: Validala prescripcidn de @
Uara, legible, actualizada y productos farmacéuticos:
Recetz Unica Estandarizadapy viadtpos 5810 —> naredticosy psicotrdpicos, ; Y -
del paiente ambulatorio, | - 9ramadeumusa¢de antimicrobianas de seserva Rec.o.ge fas orflenes. de Pedido
verficando que se cumpla serrequerids), para su atencién emitidos,  identifica 'Ius
los  requesimientos productos 9!1 las estanterias,
leyendo cuidadosamente la
etigueta del producte
No

Orden de P

i Solicita al wsusdo o

Y Miamiir — que e
RUE zonfie] Verfica el  aspecto identifique
Nareéticos o adecado

(envase|
rdpi primario y Secundario) def
oroducto farmacsutico

Y

Entrega los medicamentos y realiza
fa verificacion de los  productos
farmacéutitos teniendo en cuenta
~|' el nombre, la cantidad segin o

Digita la receta validada o digitado de acuerdo a l2 Qrden de
de acuerdo a lo prescrito. Pedido

G Order ds Pedia 5
v
Solicita al usuario firme y eseriba
st npmbre y niimero de DN, en
fa Orden de Pedido y Receta
v Original, en  sefiel de
conformidad de 12 recepcion de
los medicamentos.

Orienta al paciente con respecte
‘ a la administracién, wso y
| condiciones de conservacion de
\
|
|

Entrega una copia de s Orden
de pedido y receta al paciente,

los productos farmacéuticos

i controlado
aarizada
; h ]
i‘ Visa el reporte de recetas| Y
¥ atendidas, emitido  al i Selfa la copiz del
Deriva al paciente 3l drea :;.;mlno del tumo ‘; ";“a."‘,’ oY
de entrega da a0A2 SU Tegistro en e administrativo
I |medicamenta. SB1D
1
fleporta  novedades
del tumo 2l quimico
farmacdutico DIRECCION DE SERVICIO DE APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
entrante DEPARTAMENTO DE FARMACIA
\ CODIGO PROCEDIMIENTO: 045-054-12202
y PROCEDIMIENTO: ATENCION DE RECETAS A PACIENTES CON BAJO
@ TARIFARIO DIFERENCIADO (CLINICA INEN, SALUDPOL, FOSFAP, MARINA
DE GUERRA)
ELABGRADO POR: OFICINA DE CRGANIZACION APROBADO POR:
CFICINA GENERAL DE PLANEAMIENTO Y PRESUPUESTO] aype  amisuiven 1 F2g 171




Manual de procedimientos
Versién: 1.0
Pag. 01 De 05
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA

PROCESO
SUB PROCESO VENTA Y DISPENSACION

’ FECHA Junio 2015
NOMBRE DEL ATENCION DE RECETAS A PACIENTES CON 045.054-
PROCEDIMIENTO APLICACION DE LA LEY DE EMERGENCIA. CODIGO 012203

Proporcionar al paciente fa totalidad de medicamentos prescritos en la receta dentro
del marco del Petitorio Nacional de Medicamentos, estableciendo criterios para

PROPOSITO asegurar que los productos garanticen la méxima seguridad, calidad y oportunidad,
al entregarlos al paciente.

ALCANCE Departamento de Farmacia Y Departamento de Medicina Critica.

MARCO LEGAL e Ley N° 26842 — [ey General de Salud,

Ley N° 29549, Ley de Producios Farmaceuticos, Dispesitivos Médicos y
Productes Sanitarios.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrépicos y ofras sustancias sujetas a control sanitario.

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

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamenio para el
Registro Control vy Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documenio técnico
normative Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

Resolucidn Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministrc de Medicamentos e Insumos Medicos
Quirargicos - SISMED y sus modificalorias.

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

Resolucién Ministerial N° 598-2012/MINSA, gue aprueba Petitoric Nacional de
Medicamentos Esenciales.

Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Praclicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerfas,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnédstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".
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INDIiCES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Porcentaje de Prescripcion de Porcentaje (%) UFr:crina:c;;:rg;r:;:Ide QF.
medicamentos que no estén DCI e (% . y Responsible
emergencia

Formuia;

Nimero de Prescripcidn de medicamentos que no estén DCl x 100
Numero total de prescripcién de medicamentos revisados

NORMAS

1. Resolucion Ministerial N® 013-2009/MINSA Manual de Buenas Practicas de Dispensacion.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

Técnico en Farmacia/
E.F. de Dispensacién

1.

3.

Recepciona la Receta Especial de Ley de Emergencia, la cual debe ser
clara, legible, y consignar los medicamentos en DCI, verifica que tenga los
tres sellos exigibles {(médico fratante, medico jefe de guardia y enfermera).

Si la Receta es de Narcoticos y/o Psicotropicos pasa al Procedimiento:
Atencion de recetas de Narcéticos y Psicotrépicos.

Verifica en el sistema informético si el paciente es asegurado por el SIS.

Paciente con SIS:

4.

Indica que la atencion serd cubierta por el SIS.

Paciente sin SIS

5. Deriva la Recela Especial de Ley de Emergencia al quimico farmacéutico
para la coordinacién y/ o validacion respectiva.
g‘g"’gm;arm“é”t%c’ 6. Valida la prescripcién. Si existiera alguna duda sobre la prescripcién, esta
.. de Dispensacion debera ser coordinada con el prescriptor.
Digita la receta validada de acuerdo a lo prescrito y emite orden de pedido.
Técni n Farmacia ) e .
eonee & i Entrega al técnico de enfermerfa / familiar una copia de la Orden de
E.F. de Dispensacién . . .
Pedido, dos copias de la receta, y lo deriva al area de entrega de
- medicamento.
4 TécnicoenFarmacia | g Regoge las drdenes de Pedido emitidos y acondiciona los productos
| E.F. de Dispensacion farmacéuticos en las bandejas, verificando el nombre, la presentacién,
] (preparaciony concentracion, cantidad y condiciones especiales de conservacion.
seleccién)
10. Solicita al técnice de enfermeria o familiar que se identifique.
: 11. Enfrega los medicamentos y realiza la verificacion de los productos
Yoo : farmacéuticos teniendo en cuenta el nombre, la cantidad segun lo
s/ Teécnico en Farmacia . ’
E.F. de Dispensacion facturado de acuerdo a la Orden de Pedido.
__|. (entrega) 12. Solicita al Tecnico en Enfermeria/ Familiar firme y escriba su nombre y
B Pre s numero de DNI, en la Orden de Pedido y Receta Original, en sefial de
ﬂ A conformidad de la recepcion de los medicamentos.
13. Sella la copia del usuario y administrative.




Quimico Farmacéutico
E.F. de Dispensacidn

14. Emite reporte de las atenciones efectuadas, bajo Ley de Emergencia y
verifica la conformidad de facturacion.

Fin del procedimiento,

NOMBRE FUENTE/MDESTINO FRECUENCIA TIPO
ENTRADA Receta Especial de Ley de Servicios de Emergencia y )
Emergencia Hospitalizacién Ocasional Manual
Receta Especial de Ley de Farmacia y Servicio ,
. ; - ] Ocasional Manual
Emergencias atendidas. Médico de Emergencia
SALIDA Reporte de atenciones Farmacia Ocasional Mecanizada
Orden de Pedido Farmacia Ocasional Mecanizada

DEFINICIONES

Receta Especial de Ley de Emergencia: Documento oficial estandar
normalizado por la cual los médicos habilitados prescriben la medicacion al
paciente hospitalizado, para su dispensacion por parte del farmacéutico.

Dispensacion: Actividad realizada por el Quimico Farmacéutico, para la entrega
de productos farmacéuticos solicitados por los servicios médicos del INEN.

Denominacién Comin Internacional ({DCI): Nombre comin para los
medicamentos recomendada por la Organizacion Mundial de la Salud, con el
objeto de lograr su identificacion internacional.

1l

“I REGISTROS

Reporte de atenciones
Orden de Pedido

Diagrama de Flujo.




Ey Proceso: SUMINISTRO ¥ DISPENSACIGN FARMACEUTICA Sub Proceso: VENTA Y DISPENSACION
rinen Procedimiento: ATENCION DE RECETAS A PACIENTES CON APLICACION DE LA LEY DE EMERGENCIA
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDABES NECPLASICAS

PIRECCION DE SERVICIOS DE APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACIA ~ EQUIPO FUNCIONAL OE DISPENSACION

. . . . Técnicofa en Farmacia Técnico/2 en Farmacia
Técnicofa en Farmacia Quimico Farmacéutica (PREPARACICHS ¥ SELECEION) {Cispensador)
| :I | Pasa
! h 4 i
¥ Recoge los Ordengs de Pedide m'edmarnentusa
Recepciana fa Receta Especial de emitidos y acondiciona los productos Téc. Farm.
Ley de Emeszencis, la cual debe farmacéuticos en Jas  bandejas, Dispensadar
ser clara, legible, y consignar log venﬁ{andf: é nombre, 1k
medicamentos en OCI, verifica presertacion, concentracidn,
quee tenga los tres selios exigibles cantidad y condiciones especiales de
conservacion,
Orden de Pedido
Verifica en  el}
Narcdiicos o S'S.INFIN' S; el Soticita al técnico de
ﬁgen & cuenta con : enfermeria o familiar que se
identifique,
; %
¥ ; ATreRd 103 MEqicamentas y Teanza 1
N verificacion  de los productos
Atenditn de - farmacéuticos teniendo en cuenta el
N’ef:;:’_s de o} - “’;I'gg“’" " nombre, fa cantidad sepdn o
Ps? mm‘; } facturado de acuerdo a la Orden de
si ide.
No
S5i existiera alguna duda
sobre lg prescripsin,
- - esta debers ser resuelia L4
h dﬂﬂflva ': R:‘:Eta ESF_E";: on el prescriplor Solicita 2 Técnico en Enfermeria/
Indica que R e ey ce tmergencia Eamifiar firme v ascriba su nombre
alencion serd Quimico Fa.rmall:éuucu ----- —p{ Valida la prescripeién. v nimero de DN, en fa Orden de
cubiertz por el SIS para la coardinacitn yio Pedido y Receta Originl, en seffal
vafidacion Receta Especial de de conformidad de ta recepeidn de
Receta Especial de Ley Ley da E } fos medicamentos.
de Emergencia 7
; Y
Digita la receta de L -
=== acuerde a fo prescrito yj——————— Selala topia el
g rmite Orden de Pedido usuarioy
administrativo

lorden depedide

Entrega una copia

Orden de Pedido, dos
copias de la receta, y lo
deriva al drea de entrega

Emite reporta de las atentiones]
efectuadas, hzje ley de
Emergencia y verifica la
canformidad,

de medicamento.

DIRECCION DE SERVICIO DE APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
DEPARTAMENTQ DE FARMACIA

CODIGO PROCEDIMIENTO: 045-054-12203

PROCEDIMIENTO: ATENCION DE RECETAS A PAGIENTES CON
APLICACION DE LA LEY DE EMERGENCIA

ELABCRADO POR: OFICINA DE ORGANIZACION APROBADO POR: Pag 11
CFICINA GENERAL DE PLANEAMIENTO Y PRESUPUESTO | RIN  -2015-JINEN




tnebituto Nagional de Enfermedades Neopldsicas. FORMATO: MEDICINAS

[+ feciirphabeady s

SERVICIO DE EMERGENCIA

INEN  LEYDEEMERGENCIA [ | No

cocHEDEPARD [ ]

MN¢H.C Facha: Hora:
Nombre: Servicio:
DIAGNQSTICO Cama:
Hotivo de 12 Emaigendia
. Sarvicio solicitante FARIAACIA
N PRODUCTO PRESENTACIOH e ‘"‘E‘;’,‘I;';’;f’ IMPORTE
4
2
3
4
5 .
6
TOTAL
Médico Tratante Jelg de Guardia Enfermerola} Respansable
Firma y Sello Firma y Seito Firma y Sefio



& Manual de procedimientos
W Versidn: 1.0
INenN i Pag. 01 De 06
s FICHA BE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOQ
PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA
SUB PROCESO VENTA Y DISPENSACION
. FECHA Junio 2015
NOMBRE DEL ATENCIOI)I DE RECETAS DE NARCOTICOS Y
PROCEDIMIENTO | PSICOTROPICOS. CODIGO | 045.054.012204
PROPOSITO Producir eventualmente, vender, dispensar y controlar los narcoticos y psicotropicos
segun receta médica y normas especificas de control.
ALCANCE Departamento de Farmacia y servicios médicos (consulta externa, hospitalizacion y
emergencia).
MARCO LEGAL 1. Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

10.

11.

12.

13.

Ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

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

Decreto Supremo N° 014-2011-3A, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmaceéuticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios.

Resolucién Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Crganizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

Resolucién Ministerial N® 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirlrgicos - SISMED y sus maodificatorias.

Resolucidn Ministerial N°® 540-2011, que aprueba la NTS N°
081/MINSA/DIGEMID-V.01, "Norma Técnica de Salud para la utilizacion de
medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales”.

Resolucién Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales. '
Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086- .
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comiiés Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

Resolucién Jefatural N° 260-2015-JANEN, gue aprueba el documento fécnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Porcentaje de recetas prescritas . . Quimico
. Porcentaje Farmacia Central f
inadecuadamente Farmacéutico
Formula:

Numeroc de recetas prescritas inadecuadamente x 100

N° total de recetas atendidas

NORMAS

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

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

;Muimico
r%‘armacé utico
EIF. de Dispensacion

Recepciona |la Receta de Estupefacientes y Psicolropicos y verifica el

cumplimiento de requisitos de prescripcion: DS N° 023-2001-8A, Art 23°

a. Nombre y apellidos dei profesional que la extiende, nimero de colegiatura,
numero de teléfono y direccion (con especificacién del distrito y la ciudad);

b. Nombre y apellidos, direccion, numero de feléfono y niimero de ia Libreta
Electoral o del Documento Nacional de ldentidad del paciente, Traténdose
de extranjeros, debera consignarse el nimero de pasaporte ¢ del carmné de
extranjeria.

c. Diagnéstico;

d. Nombre del medicamento objeto de la prescripeion con su Denominacién
Comun Internacional (DCI), si la tuviers;

e. Concentracion del principio activo y forma farmacéutica;

f. Posologia, indicando el nimero de unidades por toma y dia asl como la
duracion del tratamiento; y

g. Lugar, fecha de expedicion, firma habitual del profesional que prescribe y
sello,

La receta especial tendra una vigencia de tres (3) dias contados desde la
fecha de su expedicidn. :

En el caso de pacientes hospitalizados la prescripcion sera diaria y en el
caso de pacientes ambulatorios la prescripcion seré por 15 dias

Encuentra observaciones:

2.

Coordina con et médico que extendié la receta para completar, aclarar datos y/o
corregir posibles errores detectados.

Receta sin observaciones

3.

o

Aprueba la atencidn de la Receta de Estupefacientes y Psicotrdpicos y procede
a la atencitn de la receta de acuerdo a los procedimientos dependiendo de cual
es el origen de atencidn del paciente, procedimiento de atencion de Recetas a
pacientes Asegurados por el Seguro Integral de Salud (SIS), paciente del
Atencién de Recetas a pacientes con Bajo Tarifario Diferenciade (Pacientes de
la Clinica INEN, SALUDPOL, FOSFAP, Marina de Guerra), paciente con
Atencién de Recetas a pacientes Con Apoyc economico (Alianza Apoyo al
INEN. Fundacion Peruana de Cancer, iINEN Exonerado} o paciente con Ley de
Emergencia.

Sella y firma receta en sefal de validacion.

Indica al paciente, familiar o Técnico en Enfermeria que cologue su nombre
completo, documento de identidad y firma, en el dorso de la receta.

Sellz los comprobantes de pago u orden pedido de ser el caso y se entregan los
narcdticos al paciente o usuario.

Realiza la facturacion y resguarda la receta para control y registro a la autoridad




competente.
8. Emite reporte de las atenciones de narcoticos y verifica ta conformidad.

Quimico
Farmacéutico
Dpto. de Farmacia

9. Reqistra las recetas atendidas en el Libro de Control de Psicotropicos o
Estupefacientes.

10. Actualiza el Balance Trimestral de ingresos y salidas para la Direccién de
Narcéticos del Ministerio de Salud

Fin del procedimiento.

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
. Servicios Médicos de
Receta de Estupefacientes y L. Manual o
ENTRADA ) .. Consulta Externa, Diaria ]
Psicotrépicos . . mecanizada
Hospitalizacién y Emergencia
Receta de Estupefacientes y . L.
. .. . Farmacia Central Diaria Manual
Psicotrépicos Atendida
SALIDA
Reporte de Control de . y .
L. Farmacia Central Diaria Mecanizada
Narcoticos
» Narcéticos y estupefacientes: Sustancias naturales o sintéticas con alto potencial
1\ de dependencia y abuso.
» Psicotropicos: Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir
f}é)EFIN!CIONES dependencia fisica 0 psiquica . _
; « Balance: Informe peri6dico realizado por los establecimientos farmacéuticos
sobre los ingresos, egresos y saldos de sustancias controiadas.
s Dosis: Cantidad total de un medicamento que se administra de una sclavez o
total de la cantidad fraccionada, administrada durante un periodo determinado.
1. Receta de Estupefacientes y Psicotrépicos
REGISTROS 2. Reporie de Control de Narcéticos
1. Diagrama de Flujo.

y TA%XO




Proceso; SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

Sub Proceso: VENTA Y DISPENSACION

LINEN Procedimlento: ATENCION DE RECETAS DE NARCOTICOS Y PSICOTROPICOS

INSHTUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

DIRECCION DE SERVICIOS DE APOYD AL DIAGNOSTICO ¥ TRATAMIENTO

DEPARTAMENTC DE FARMACIA

EQUIPO FUNCIONAL DE DISPENSACION

- QUIMICO FARMACEUTICO
QUIMICO FARMACEUTICO
Requisites de
{ o ) acuerdo a0
i N’ 023-2001-
v L]
_ 5A, A 23
Recepeiona la Recela de
Eslupefacientes y . .
. ﬂPsier{')pitm v vafca o Origen de atencién del paciente:
icumplisiento de cequisilos de - Bajo Tarfa Hospilslaria, Seguro Integral de Sald -SiS 0
lprescripcit'm Apoyo Sucioecandimica.
[E::eta de Estupefagientésy };"‘ - Alencitn de repalas a pacienles con Baio Tarfaria
18pics | ‘_;"f Diferenciado
! [;' - Ly do Emurgencia,
: /
Retafa de Estupefacientes
Encuenta No—r y Psicolrdpicos y procede al. Sela ys{g::; reczl:%
observaciones la atencidn de a receta de
atuerdo origen de atencitn
def pagiente
i Receta de Estupelacientes y
i Psicotrpicos
i
; ‘ — !
Indica al paciente, familiar o iRegisra  las  recelas

Coordina con el médico que
extendid |2 recefa par
completar, aclarar datos yio
vofregie  posibles  erores

tc. en enfenmeria que
cologue su nombre completo,
documente de identidad y
firma, en el dorso de la recela

Receta de Estupefacientesy

Sella los comprobantes de pago ¥
orden pedida de ser el caso y se
entregan los narciticos 2 paciente
© Usuario,

Recetz de Estupefadi
icotrpicas
Orden de Pedido, i

Emile repode de Ias?_I ;
—-Malenciones da nersdlicos !
y verifica la conformicad. ;

_jatendidas en ol Libo de
[Control de Psicolrdpicos o
Estugelacientes

¥
Attualiza el Balance:
Trimestral de ingresos v
salidas para l2 Dieceidn de
w Narcolicos del Ministerio de
Selud |

T
i
i
[
|
1

1
‘

Fin

DIRECCION DE SERVICO DE APOYO AL DIAGNCSTICO ¥ TRATAMIENTO
DEPARTAMENTO DE FARMACIA

CODIGO PROCEDIMIENTO: 045-054-12204
PROCEDIMIENTO: ATENCION DE RECETAS DE NARCOTICOS Y
PSICOTROPICOS

ELABORADO POR: OFICINA DE ORGANIZACION APROBADO POR:

OFICINA GENERAL DE PLANEAMIENTO'Y PRESUPUESTOl piae apte gy | P8 Y11




INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

® Av. Angamos Este 2520 Surquillo - Telf.: 201-6500

nNen

S e, L
AT

RECETA DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS
D.L. 22085 - D.S. 023-01-S.A.
NB

Paclente

Nombres y Apellidos:

Historia Clinical....cisinas RAARYRSA BRI A R RRA AR b A AR R SR AR £

Domicilio ............. - . crsenars

DNI (Edad si @s menor de 18 aflOS):......cuwemesssmmssmsssmmasismsass

Pasaporte 0 Camnet de Extranjerfa; ........c.u... PR -

Diagnéstico: .. erens R bt s et R ]| A —

Nombre del medicamento (DCI} ... e

Concentracion:

Forma farmacéutica: Ampd / Tab. 7 Cap.

Cantidad total: ....cuemmmirronans

Posologia . . cada horas

Tratamiento Pard .o dias

Nombres y apellidos del prescriptor:

werarrabenies reressarass o mans " U 1.7 | = S —

Direccion:........ - Distrito:

Provingla: ..mimmecammmronsisessson 1= FSqu—

Fechai o, S Sl ¥ FIMNAN v ervms emrermom e s sanesmrcessessseececcsn
Z Nota: La canlidad solicitada debera ir en Ietras y numersassudaies loalbla & 51

= &
\ 2
O Q\g// enmendaduras.
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Manual de procedimientos
Versién: 1.0
Pég. 01 De 04
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA

PROCEDIMIENTO

PROCESO
SUB PROCESO VENTA Y DISPENSACION

FECHA | Junio 2015
NOMBRE DEL ATENCION DE MEDICAMENTOS PARA PACIENTES ‘

DE TAMO. CODIGO  045-054-012205

Proporcionar a los pacientes de TAMO Ia totalidad de fos medicamentos prescritos.

&

. Ay

PROPOSITO
ALCANCE Departamento de Farmacia y Direccion de Medicina
MARCO LEGAL o Ley N° 26842 - Ley General de Salud.

Ley N° 20549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizaciéon y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirgrgicos - SISMED y sus modificatorias.

Resolucién  Ministerial N° 540-2011, que aprueba la NTS N°
091/MINSA/DIGEMID-V.01, “Norma Técnica de Salud para la utilizacién de
medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales”.

Resolucion Ministerial N® 539-2012/MINSA, gue aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Técnica de Saiud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacion y Funciones de ia
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",




INDICES DE PERFORMANCE
INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Quimico
N° de casos TAMO nuevos por mes Porcentaje (%) Farmacia Central Farmacéutico
responsable

NORMAS

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

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE INICIO
1. Recepciona la Receta (nica Estandarizada y verifica su conformidad (sello
de TAMO).

RUE con observaciones:;
2. Coordina con el médico que extendid la receta para completar, aclarar

datos y/o corregir posibles errores detectados
RUE conforme:
3. Valida RUE y digita en el sistema los medicamento sefialados en la misma.
4. Emite orden de pedido.
5. Solicita a paciente que consigne sus nombre completo, nimero de DNi y
firma al reverso de la RUE y orden de pedido en sefial de conformidad,
. L 6. Acopia los medicamento y verifica el nombre del medicamento, dosis,
Quimico Farmacéutico presentacion Emite reporte de las atenciones de narcéticos y verifica la
E.F. de Dispensacién .
conformidad.
7. Orienta con objetividad y claridad, respecto a la administracidn, uso y sus
condiciones de conservacién del medicamento.
8. Emite reporie de las atenciones de efectuadas, a pacientes de TAMQ vy

verifica la conformidad.
Fin del procedimiento.

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
. ) Cada vez que se '
ENTRADA | Receta Unica Estandarizada TAMO . Manual
requiera
 hFERYE
m . Cada vez que se )
3/ VOBL Nzl den de Pedid Farmacia Central ) Mecanizada
oo <1 sauDA Orden de Pedido requiera
S\ DISAD </ . . . .
G — 2 Reporte de atenciones Farmacia Central Diaria Mecanizada

DEFINICIONES | ¢ TAMO: Trasplante de Médula Osea

Receta Unica Estandarizada
REGISTROS 2. Orden de Pedido

—

ANEXOS 1. Diagrama de Flujo.
EWe




% Proceso; SUMINISTRO' Y DISPENSACIGN FARMACEUTICA Sub Proceso: VENTA Y DISPENSACION
e Procedimiento: ATENCION DE MEDICAMENTOS PARA PACIENTES DE TAMO

INSTITLTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLISICAS

DIRECCION DE SERVICIOS DE APOYD ALDAGNGSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACIA - EQUIPO FUNCIONAL DE DISPENSACIN

QUIMICO FARMACELTICO

Inicio }

Recepciona fa  Recela |
Urica Eslandarizada y i
verifica su conformidad

Encusnia
ohservaciones

No—

§i

Y
Coordina con el médico que
exiendd la recela para
completar, aclarar dalos yio

romegic  posibles  ervores
detectados

Wﬁzm

g

R

sistema

- Emite orden de pedido 1

Y
Sofisita a pacente que Acopia los medicamento y iOrienta con objelividad
consigne sus nombze complelo, verfica el nombre  del y claridad, respecto 3 la
nimero de DI y fma aljp! |medicamento, dosis, adinislracitn, uso ¥
reverso de |a RUE y orden de presentacion Emite reporle de sis  condiclones  de
pedide en sefl de las stenciones de narcOticos conservacion del
verfica 13 conformidad, medicamerdo.

A

Emie repota de las:
alentiones dei
efecfiadas, a pacienles;
de TAMO y verifica lai
conformidad. i

©

DIRECCION DE SERVICIQ BE APOY() AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTC
DEPARFAMENTO DE FARMACIA

CODIGO PROCEDIMENTO: 045-054-12205
PROCEGIMIENTO: ATENCION DE MEDICAMENTOS PARA PACIENTES DE
TAKO

ELASCRADO POR: OFICINA CE ORGANIZACION APROBADOFOR:
CFICINA GENERAL DE PLANEAMIENTO Y PRESUPUESTO! pye opismen | P91
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@ Manual de procedimientos
Versidn: 1.0
INEN Pdag. 01 De 06

FICHA DE DESCRIPCION DE PROGEDIMIENTO

PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA

SUB PROCESO VENTA Y DISPENSACION

NOMBRE DEL VALIDACION Y CONTROL DE ESQUEMAS DE FECHA Junio 2015
PROGEDIMIENTO QUIMIOTERAPIA DE PRODUCTOS CITOSTATICOS
DE ALTO COSTO EN PACIENTE DEL SIS.

CODIGO  045-054-012206

Determinar la manera de proceder para la validacién y control de los productos

PROPOSITO citostaticos de alto costo, en los pacientes del SiS.

Direccion de Medicina, Departamento de Farmacia y Departamento de Atencion de

ALCANCE Servicios al Paciente — Oficina de Seguros.

+ Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

« Ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios.

» Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

s Decreic Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

o Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprugba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

s Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Cconirol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios.

s Resolucion Jefatural N° 260-2015-JANEN, que aprueba ei documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccidn de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

« Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirdrgicos - SISMED y sus modificatorias.

» Resolucion Ministerial N° 540-2011, que aprueba Ila NTS N°
091/MINSA/DIGEMID-V.01, "Norma Técnica de Salud para la utilizacién de
medicamentos no considerados en el Petitoric Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales”.

¢ Resolucion Ministerial N° 589-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

s Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Tecnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

» Resolucion Ministerial N°* 132-2015/MINSA, que aprueba el documento tecnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros” '

s Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, gue aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccidn de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

MARCO LEGAL
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INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
. . . Q. F. Responsable de
Esquemas de Quimioterapia . Farmacia o e
. Unidades Productos Citostaticos
atendidas por mes Central
de Alto Costo
NORMAS

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

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE iNICIO
1. Emite el Esquema de Quimioterapia (EQT), la Receta de Quimioterapia (RQT)
e Informe Técnico (en l0s cases que sean necesarios).
Médico/ Paciente continuador:

Direccion de Medicina |2. Entrega EQT y RQT al paciente para la continuidad de su atenci6n. Sigue N°8.
Paciente nuevo:
3. Deriva EQT y RQT al Area de Seguros.
Auditor en Salud
Departamento de
Atencion de Servicios |4. Revisa y aprueba el tratamiento, envia el EQT y RQT a Farmacia Central.
al Paciente
— Oficina Seguros
Paciente 5. Entrega EQT y RQT al Quimico Farmacéutico de Dispensacion para su
atencion.
6. Verifica gue el EQT y RQT se encuentren con los sellos vy firmas del Médico
Técnico en Farmacia autorizado para la prescripcion de Trastuzumab, Rituximab, Cetuxmab
Dpto. de Farmacia Dasatinib; asi como del Auditor en Salud.
E.F. de Dispensacion 7. Emite Orden de Pedido.
EQT vy RQT con observaciones:
Quimico 8. Coordina con el Médico prescriptor y/o auditor para aclarar datos ylo corregir
Farmacéutico posibles errores detectados. Sigue N° 9.
Dpto. de Farmacia EQT vy RQT conforme:;
E.F. de Dispensacién | 9. Valida EQT y RQT consignando su sello y firma, en voucher adjunto, en sefial

de conformidad.

Fin del procedimiento.

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
-, Departamento de Oncologia
fc-,f Esquema de Quimioterapia p . ¢ Diaria Manual
Medica
ENTRADA Departamento de Oncologia
Receta de Quimioterapia p ) g Diaria Manual
Médica
Esquema de Quimioterapia Eflo_;iulo de Conformidad de Diaria Mecanizada
Validado Q
Receta de Quimioterapia Moduio de Conformidad de L ]
] Diaria Mecanizada
Validada EQT




DEFINICIONES

REGISTROS

1.

Esquema de Quimioterapia.

2. Receta de Quimioterapia.

ANEXCS

1.

Diagrama de Flujo.




Praceso: SUMINISTRO ¥ DISPENSACIGN FARMACEUTICA Subt Proceso: VENTA Y DISPENSACION

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMECADES NEOPLASICAS

DIRECCION DE MEDICINA DIRECCIGN DE SERVICIOS DE APOYD AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTC

: PACIENTE
DEPARTAMENTO DE MEDICINA ONCOLOGICA/ | DEPARTAMENTODE ATENCION DE :
DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA ONCOLOGICA § SERVICIOS AL PACIENTE - SEGUROS DEPARTAMENTO DE FARMALIA - EQUIPO FUNCIONAL DE DISPENSACIOR

MEDICO AUDITOR EN SALUD QUIMICO FARMACEUTICO TECHICO/A EN FARMACIA

lnicio }

1
- Y
{Emile &} Esquama de
Quimicterapia (EQT),
i!a Recala  de
|Quimicterapia {RQT}
ie Informe Técnico

|

|
{
!

¢

Paciente
ontinuador?

Y
Entrega EQT v RQT al
Técaico en Farmacia
de Dispensacidn para
su atencicn

Revisa y aprucha el
tralamiento, envia el
EQT y RQY a

S i

Eqr

Enlrega  EQT y!
RQT &l paciente!
para fa centinuidad:
dosuatensién |

Verilica que el EQT y RQT
se encuenlren con los
selios y firmas del Médico

Emite Orden de

Pedide
¥ No
Ceordina con el
Medice  prescriptor
ylo auditor para .
aclarar dalos ylo]
coregic  posibles
P - emores defectados. ;
R LN Y
iz ¥ Valda EQT y RQT
3 o consignando su sello
) :?) y fima en voucher,j - DIRECGION DE SERVICIO DE APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTC
NS O en  sefid  de DEPARTAMENTO DE FARMACIA
i conformidad CODIGO PROCEDIMENTO: 045-054-12206

!

PROCEDIMIENTO: VALDACIGN ¥ CONTROL DE ESQVEMAS DE QUIMIOTERAPIA DE
/ fi y PRODUCTOS CETOSFARICOS DE ALTO COSTO EN PACIENTES DEL SIS
I
ELABORADO PCR; DFICINA DE ORGANIZACIOR AFROZADO POR:

OFICINA GENERAL DE PLANEAMIENTO'Y PRESUPUESTO | RIN'  -201anen | P 1T




INSTITUTO HACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS Fecha :
"DR. EDUARDO CACERES GRAZIANI Hoa
Av. Angamos Este #2520 - Sorquile ’
oy b A Terstono : 204-6500 Usuario,,
DEPARTAMENTO DE MEDICINA - INEN
ESQUEMAS DE QUIMIOTERAPIA
HC: Registro : 001
Departamento : 104 MEDICINA Fecha Consuita / /
ESQUEMA: ( ) ) T |
ANTIEMESIS: Peso:
Talla:
Superficie Corporal:
TRATAMIENTO ESPECIFICO:
TRATAMIENTO EN CASA:
Fecha!
Hemoglobina: (____. ) Leucocitos: Plaquetas: ———
Frofis de Sangre (Segmentado):
Fecha:
Creatinina:




 INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
- DEPARTAMENTO DE PEDIATRIA |

' eN B '_'lns_t__ruﬁgfi_qné# para el Paciente R

'Ta_lia:'
‘Peso:

Nombre: _ _ : ' . ' H.C.:

Hemoglobina:_____ lLeucocites: —______ _ PMN:__________  Plaguetas:

QUIMIOTERAPIA EN 7mo PISO

SALINO cc -+ ONDANSETRON ___ = mg + DEXA mg en

infusién pre y post administracidn de quimioterapia

VINCRISTINA mg EVel

ACTINOMICINA-D__________mg EVel

CICLOFOSFAMIDA —— mg EVel

MEDICINAS PARA LA CASA

ONDANSETRON _____ tab.

Debe continuar ________ litros de liquido al dia durante la quimicterapia y los dos dfas posteriores

Analisis:

Consulta (fecha):

Fecha:
Si tiene la necesidad de venir a emergencia fraer estas indicaciones.
Si esta citado en Quimioterapia acudir puntualmente.
. Av. Angamos Este 2520 Surquillo  Teléfono: 201-6500
IMPRENTA: INEN

COD.; 475100019762
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B FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA

SUB PRCCESO VENTA Y DISPENSACION

NOMERE DEL CONTROL Y DEVOLUCION DE PRODUCTOS FECHA | Junio 2015
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PROCEDIMIENTO ! | 045-054-
© PRODUCTOS SANITARIOS CODIGO 5-054-012207
Lograr fa devolucion oportuna de los medicamentos que no fugron consumidos por
PROPOSITO el paciente hospitalizado en el hospital, sea por cambio de tratamiento, alta,

fallecimiento, etc.

Departamento de Atencién de Servicios al Paciente, Equipo Funcional de
ALCANCE Hospitalizacién, Departamento de Farmacia y Deparfamento de Enfermeria y
Oficina de Contabilidad.

s lLey N° 26842 — Ley General de Salud.

e Ley N° 20549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios.

+ Decretc Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

o Decreto Supremc N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

¢ Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamenic de
Establecimientos Farmacéuticos.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

s Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia ~ INEN”".

e Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirtrgicos - SISMED y sus modificatorias.

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

» Resolucién Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

* Resolucién Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”,

» Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

s Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, gue aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacién y Funciones de Ia
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

MARCO LEGAL
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INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE FUENTE RESPONSABLE
MEDIDA
Receta Orden de Departamento de
Porcentaje de medicamentos devueltos Porcentaje pedido Formato de pF )
. armacia
devolucion
Porc'entaje de mgnto d.e. - . Reporie de ventas | Departamento de
medicamentos, dispositivos medicos y Porcentaje .
o mensual Farmacia
productos sanitarios devueltos

Formula;

(N° de medicamentos devueltos / N° total de medicamentos facturados) x 100
{Monte de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios devueltos / monto total facturado en el mes) x 100

NORMAS

1. Resolucion Ministerial N® 013-2009/MINSA Manual de Buenas Préacticas de Dispensacion

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

QﬁgﬁFERf.fg&# .,
£ o NG

oy a '
'S/ B 7

RESPONSABLE INICIO
1. Entrega los medicamentos y/o material médico que no utilizarg, acompanado
E:LZT::;MO de de la orden de pedido, recetas y/o comprobantes de pago, al técnico en
Enfermeria enfermc?rla, paciente o su familiar para que efectia la devolucion en
rarmacia.
2. Recepciona las devoluciones, verifica los productos , boletas o facturas,

Quimico Farmacéutico
E.F. de Dispensacidn

recetas y/o ordenes de pedido:

» Estado de conservacion

s Fecha de vencimiento

» Fecha de emision de boletas o facturas y/o ordenes de pedido

En el caso de paciente pagante:

3.
4,
5.

6.

7.

Verifica que el dorso de las boletas o facturas cuenten con el sello y firma
del médico que modifica el tratamiento. (en caso pacientes INEN)

Verifica que ias devoluciones se encuentren dentro de los dos meses de
emitida la boleta o factura.

Anula en el sistema la boleta o factura y genera la Nota de Devolucién con
los productos devueltos, imprime por duplicado, sella y firma.

Entrega una copia de la Nota de Devolucién al paciente, para recibir su
reintegro en caja, dentro de los horarios establecidos. Solo en caso de
pacientes pagantes.

Remite a la Oficina de Contabilidad las Notas de Devolucién emitidas para su
aprobacién y registro. Sigue actividad 12.

En el caso de pacientes no paganie:

8. Verifica que la devolucion se encuentre dentro del mes de emitida la Orden
de Pedido.

9. Adjunta Receta Unica Estandarizada.

10. Anula Orden de Pedido y elabora la nueva Orden solo con os productos
utilizados.

11. Entrega al técnico en enfermeria, paciente o familiar del paciente la nueva
orden de pedido para que cologuen el nombre y apellido, firma y nimero de
documento de identidad al dorso de la orden y entrega una copia.

12. Registra en el cuaderno de devoluciones fos productos que reingresaran a
Farmacia

L . 13. Coloca los productos devueltos en sus lugares respectivos, de acuerdo a la
e :‘icz'cg.e” Farmacia condicién de almacenamiento que requiera cada producto.
q o de ispensacion 14. Registra los productos farmacéuticos y dispositivos médicos devueltos en las

.
p

tarjetas de control visible,

Fin del procedimiento.




NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
Hospitalizacidn ) )
Boletas o facturas Ocasional Mecanizada
Consulta Externa
ENTRADA Hosoitalizacia
alizacion
Orden de Pedido ospital Ocasional Mecanizada
Consulta Externa
Farmacia Ocasional M izada
Nota de Devolucion Contabilidad ecan
SALIDA Hospitalizacidn
Nueva Orden de Pedido Consulta Externa Ocasional Mecanizada
« Devolucion de Medicamentos: Retorno de medicamentos facturados en farmacia.
DEFINICIONES | » Receta Unica Estandarizada: Orden emitida por el médico para que una cantidad
de cualquier medicamento o medicamentos en ella especificados, sea dispensada a
\ la persona determinada y que contiene directrices para su uso correcto.
& 1. Nota de Devolucién
;EREGISTROS 2. Cuaderno de devoluciones
1. Diagrama de Flujo.
ANEXOS 2. Nota de Devolucién




Proceso: SUMINISTRO ¥ DISPENSACION FARMACEUTICA Sub Proceso: VENTA Y DISPENSACION
Procedimiento: CONTROL ¥ DEVOLUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

INSTITUTE NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

DIRECC!ON DE SERVICIOS BE APOYO AL DIAGNGSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE ENFERMERIA -

EQUIPO FUNCIONAL DE DISPENSACIGN DEPARTAMENTQ DE FARMACIA ~ EQUIPO FUNCIONAL DE DISPENSACION

ENFERMERA QUIMICO FARMACEUTICO TECNICO/A EN FARMACIA
Y

Entrega Jos medicamentos y/o material

médico que no utifizars, acompaiado Recepciona las

de la Orden de Pedide y/o devoluciones, verifica los

comprobantes de pago, al técnico en producios ,  boletas o

enfermerfa, paciente o su familiar para facturas yfo ordenes de

que efectta |z devolucion en Farmacia. pedide:

Wﬁd{
W
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de Devolucidn 2} paciente,
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y
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Sigue actividad 12 eingresaran

DIRECCIGN DE SERVICIO DE APOYQ AL DIAGNOSTICO ¥ TRATAMIENTO
DEPARTAMENTO DE FARMACIA

CODIGO PROCEDIMIENTO: 045-054-12207
PROCEDIMIENTO: CONTROL Y DEVOLUCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

ELABORADOQ POR: OFICINA DE GRGANIZAGION APROBADO POR:
OFICINA GENERAL DE PLANEAMIENTO Y PRESUPUESTO] pyne  opts.nel | Pos 1/t




ANEXO 2: Nota de Devolucion

INEN. Facha: /
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FARMAGIA CENTRAL B
H.G:
DESCRIPCION LOTE

UM, CANT, BUNIT  TOTAL

TOTAL &/




Manual de procedimientos

Version: 1.0
Pag. 01 De 05
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA
SUBPROCESO | VENTA Y DISPENSACION
NOMBRE DEL PEDIDO, RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE FECHA | Junio 2015
PROCEDIMIENTO | STOCK CODIGO | 045-054-012208

Mantener buen stock de medicamento e insumos médico quirlrgicos en la Unidad
PROPOSITO Funcional de Farmacia para brindar una adecuada atencién af usuario- paciente del
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

ALCANCE Departamento de Farmacia

MARCO LEGAL s Ley N° 26842 — [ ey General de Salud.

s Ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

+ Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

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

¢ Decreto Supremo N° 014-2011-3SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

* Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",

¢ Resolucién Ministerial N* 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del

Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirargicos - SISMED y sus modificatorias,

» Resolucion Ministerial N° 540-2011, que aprueba la 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”,

* Resolucion Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

¢ Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba ia NTS N° 086-

;5’5575@\ MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacién y
{é ) Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”,
J
‘% 3 * Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
A ‘ &Y "Manual de Buenas Practicas de Aimacenamiento de productoes farmacéuticos,
N R dispositivos medicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,

almacenes especializados y almacenes aduaneros”

« Resolucién Jefatural N® 260-2015-J/INEN, gue aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
. Hoja d i
Porcentaje de Productos . Ja ce _Pedldg y .
. ) Porcentaje transferencia realizada | Q.F. Responsible
farmacéuticos atendidos . .
hacia el servicio
Formula:
N°® Productos farmacéuticas atendidos x 100
N° Productos farmacéuticos solicitados
NORMAS

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

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

Quimico Farmacéutico
E.F. de Dispensacion

1.

Elabora el Requerimiento de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Medicos
(medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios) para el Almacén
Especializado, segun el reporte de productos en estado critico (stock critico en
farmacia).

&l

Jimico Farmacéutico
*..|-E.F. de Dispensacién
(responsable del
turno)

Tecnico en Farmacia |2 Atiende el pedido mediante el formato de Transferencia de Almacén
E.F. de Almacén Especializado a Dispensacidn, imprime formato y despacha productos
Especializado farmacéuticos y dispositives medicos.
3. Revisa los productos farmacéuticos y dispositivos médicos recepcionados,
verificando el N° de lote, fecha de vencimiento y buen estado general del
Técnico en Farmacia producto.
4. Firma el formato de la Transferencia (pedido provisional) en conformidad con
la recepcion de las cantidades recibidas.
Quimico Farmacéutico . . . . .
EF. de Almacén Firma el formato de la Transferencia (pedido provisional) dando conformidad
- de la entrega.
Especializado
zi?:lezna;a;mmal 6. Registra la transferencia mediante el sistema informatico (SIGA MEF) del
Vil Especializad Almaceén hacia Dispensacion.
‘| Especializado
7. Traslada los productos farmacéuticos y dispositivos médicos a la Unidad
Funcional de Dispensacion, y ubica los mismos en los lugares respectivos, de
. ) acuerdo a la condicion de almacenamiento que requiera cada producto
A ;riczfgi’:“ Fam:':c"a (refrigerado, protegido de la luz directa, etc), en concordancia con las Buenas
o pensacion Practicas de Almacenamiento. Si los Productos corresponden al sub almacén
se entrega directamente al técnico responsable de esa area.
@\ 8. Ingresa y regisira los productos farmacéuticos y dispositivos médicos en las
A Tarjetas de Contral Visible.
o 9. Verifica el pedido tanto en el kardex del sistema de farmacia como en lo fisico

para dar la conformidad y archiva el formato de la transferencia {(pedido
provisional).

Fin del procedimiento.

NOMBRE

FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO




. Farmacias Central, SOP,
Reporte de Pedido de o, . .
ENTRADA .. Cirugia Menor, Ocasional Mecanizada
Productos Farmacéuticos .
Hospitalizacion
i i . - . )
Formato de jnians erencia Almacen Especializado Qcasional Mecanizada
{Pedido Provisional)
SALIDA o . Farmacias Centrai, SOP,
Control visible de Farmacia o, .
. Cirugia Menor, Ocasional Manual
actualizada re
Hospitalizacion
» Producios farmacéuticos: Se considera a los medicamentos, material medico v
productos sanitarios, presentados para expendio y use o clinico, y destinado para su
utilizacién en las personas, dotado de propiedades que permiten prevenir, aliviar o
mejorar enfermedades, o para modificar estados fisioldgicos.
» Hoja de pedidc de Productos Farmacéuticos: Es la lista de medicamentos y
material médico que se necesita para abastecer a los diferentes servicios del
Departamento de Farmacia.
DEFINICIONES | » Transferencia: Documento numerado que registra los productos farmacéuticos con

jote y fecha de vencimiento que se traslada de una unidad funcional a otra.

Tarjeta de control de visible: Registro donde se verifica el saldo existente, lote, fecha
de vencimiento del producto en cada Unidad Funcional y donde se ingresan los
productos farmacéuticos que detalla la transferencia. Se empiezan nuevas farjetas
de control visible cuando se hace los inventarios mensuales.

Buen estado General del Producto Farmaceutico: El producto farmacéutico debe
estar limpio, no arrugado, no quebrado, que el envase mediato corresponda al
preducto, que en el envase inmediato no se observen manchas o cuerpos exfrafios.

1. Requerimiento de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
2. Stock Critico de Farmacia
< ”"*9"0,% REGISTROS 3. Formato de Transferencia
L A 4. Tarjeta de control de visible
2 vge ) )2
Y S, 1. Diagrama de Flujo.
ven s ANEXOS 2. Formato de Transferencia (Pedido Provisional)
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o Proceso: SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA Sub Proceso: VENTA Y DISPENSACION
e ANEN Procedimiento: PEDIDO RECEPCIGN Y ALMACENAMIENTO DE STOCK

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEGPLASICAS
DIRECCION DE SERVICIOS DE APOYO AL DIAGNGSTICO ¥ TRATAMIENTO
BIRECCION DE SERVICIDS DE APOYO AL DIAGNGSTICO Y TRATAMIENTO

EQUIPG FUNCIONAL DE DISPENSACIGN EQUIPO FUNCIONAL DE ALMACEN ESPECIALIZADO
QUIMICO FARMACEUTICO TECNICO/A EN FARMACIA qu[mc(c;:.:g::;?éunco TECNICO/A EN FARMACIA QuiMICO FARMACEUTICO
{
Yy ___ Atiende et pedido mediante )
Elabora el Requerimiento .
! formato de Transferencia de
de Productos Farmacéuticos . y
. . Almaceén Especializado  a
y Dispositivas  Médicos, P
| Dispensacidn, imgprisne formate
segin e reporte  de
- ¥ despacha productos
productos en estado ceitico i - isn0s]
{stock eritico en farmacia). armacéuticos y  dispositivos
médicos
Reportes
Formato de Tra
Revisa los productos
farmacéuticos y dispositives
médicos recepcionadas,
verificande el N° de ote,
fecha de vencimiento y buen
estado general del producto.
h 4
Firma el formato de la|, Firma el formato de la
Transferencia [pedido Transferencia  (pedide
provisional} en confermidad » provisional} dando
con la recepcidn de las conformidad de la
cantidades recibidas. entrega.

ormato de Trafisferencia l{:armato de
nsfereficia

Traslada Tos™ productos farmaceéuticos

st los  Productos

corresponden al sub y dispositivos médices a la Unidad (SR E]

almacén se entrega Funcional de Dispensacidn, y ubica los transferencia mediante

directamente al mismos en [os lugares respectivos, de el sistema informatico
<

{SIGA MEF} del
Almacén hacia
i ddn, |

técnice  responsable acuerdo a2 la condicion  de
de esa drea afmacenamiento que requiera cada
producto en concordancia con las
Buenas Précticas de Almacenamiento,

SISMED

Y

£
NI

Ingresa  y  registra  los

productos farmacéuticos y _]
dispositivos médicos en las v
Tarjetas de Contrek Visible. Verifica el pedido tanto
en el kardex det sistema
de farmacia como en lo
fisico para dar s
conformidad y archive
|| formato de Transferencia

TUTTIEIGUE
i o B ITransferenela

e N, DIRECCION DE SERVICIO DE APOYO AL DIAGNOSTICO ¥ TRATAMIENTO |
{ é’ | !;E DEPARTAMENTO DE FARMACIA
ig‘.:: c? CODIGO PROCEDIMIENTO: (45-054-12208
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Manual de procedimientos
Version: 1.0
Pag. 01 De 08
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA
SUB PROCESO VENTA Y DISPENSACION
FECHA | Junio 2015
NOMBRE DEL -
PROGEDIMIENTO CONTROL DE INVENTARIO DIARIO Y MENSUAL CADIGO 045-064-012209
Verificar el saldo fisico con la tarjeta de control visible y con el sistema de controf
informatico de los productos farmacéuticos atendidos diariamente, para verificar
PROPOSITO disponibilidad de medicamentos, material médico y productos afines para la
dispensacion y atencion al paciente, asi como la verificacion mensuai que permitira
identificar los productos deteriorados, vencidos y proximos a vencer.
ALCANCE Departamento de Farmacia

MARCO LEGAL

e Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

e Ley N° 298549, ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

e Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamenio de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

» Resolucién Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN”.

¢ Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirtirgicos - SISMED y sus medificatorias.

e Resolucibn Ministerial N°  540-2011, que aprueba la 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”.

¢ Resolucion Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

+ Resolucidn Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

e Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

e Resolucién Jefatural N® 260-2015-J/INEN, que aprueba e} documento técnlco
normativo Actualizacién del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".
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INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
INDICADOR DE CONTROL DE INVENTARIO DIARIO
Porcentaje de [tems con diferencias . . Qu[m':co.
Porcentaje Farmacia Central Farmacéutico
de stock . .
Técnico en Farmacia

INDICADOR DE CONTROL DE INVENTARIO MENSUAL

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Porcentaje de Variacion individual: . Informe de Quimico
Porcentaje : . .
inventario Farmacéutico
Productos Deteriorados por mes Unidades Reportes‘de QUIm,'CO.
Inventario Farmacéutico
. . Reportes de Quimico
Productos Vencidos por mes Unidades . _—
Inventario Farmacéutico
Productos Proximos a Vencer por . Reportes de Quimico
Unidades . e
mes Inventario Farmaceutico
NORMAS

1. Resolucion Ministeriai N°® 013-2009/MINSA Manual de Buenas Préacticas de Dispensacion

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

CONTROL DE INVENTARIO DIARIO

Quimico Farmacéutico
Dpto. de Farmacia
E.F. de Dispensacién

1. Emite el Reporte de Consumgo Diario de productes farmacéuticos con stock final
del Area de Farmacia Central a través de Sistema de Farmacia (SYSINEN).

Técnico en Farmacia
Dpto. Farmacia —
E.F. de Dispensacidn

2. Cuenta el stock flsico de los productes indicados en el Reporte de Consumo
Diario emitido del sistema de farmacia.

Si existe diferencias entre stock fisico y Reporte de Consume Diario:

3. Revisay confronta los reportes de consumo diaric y/o recetas.

Verificacion conforme:

4. Sigue paso N° 6.

Caso contrario:
5. Reporta las diferencias en el cuaderno de ocurrencias y anota para realizar las

averiguaciones correspondientes.
6. Informa a Quimico Farmacéutico de turno.

Quimico Farmacéutico
Dpto. de Farmacia
E.F. de Dispensacion

7. Emite informe dirigido al Coordinador Técnico, reportando las diferencias sella
y firma, y solicita sello y firma del Técnico en Farmacia de furno.

Técnico en Farmacia
Dpto. Farmacia —
E.F. de Dispensacidn

Stock conforme con Reporte de Consumo Diario:

8. Registra ia cantidad encontrada en el Reporte de Consumo Diario, en la Tarjeta
de Control Visible (kardex).

9. Firma Reporte de Consumo Diario y lo entrega al Quimico Farmacéutico para
su archivo.
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Fin del procedimiento.
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CONTROL DE INVENTARIO MENSUAL

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

Quimice Farmacéutico
Dpto. de Farmacia
E.F. de Dispensacidn

1. Coordina con el personal técnico en farmacia para ordenar todos los items a
inventariarse, tomando los siguientes criterios:

1.1. Todas las unidades de un item deben ubicarse en un solo lugar especifico
para que facilite su conteo. Si por falta de espacio en los anaqueles se
podra tener solo una ubicacién extra.

1.2. Las cajas deben estar completas y selladas, de manera que solo se

cuente con una caja fraccionada.

2. Verifica que todo documento pendiente por entregar (PECOSA) o anular (Orden
de Pedido, Boletas y/o Facturas) sea ejecutado antes del inventario.
3. Imprime Reportes de Saldos de Productos (Inventaric Medicinas Generales,

Inventario Soluciones Electroliticas, Inventario Medicinas Oncolégicas Sector |
Externo) y Reporte de Inventario de! Sistema de Farmacia, y los asigna a cada | -
Técnico en Farmacia.

}5' dcnico en Farmacia
£
“<l.Dpto. Farmacia —

F. de Dispensacion

4. Cuenta el stock fisico de los productos indicados en Reportes de Inventarios de
Productos.

Si el Inventario es realizado en el Area Aimacén de Farmacia:

5. Registra las cantidades encontradas en los Reportes de Inventarios.

Si el Inventario es realizado en el Area de Sub Almacén de Farmacia:

6. Registra las cantidades encontradas en los Reportes de Inventarios, y lo
concilia con las Tarjetas de Control Visible (TCV).

7. Verifica conformidad entre la cantidad encontrada y la indicada en el Registro
de Saldos. ' '

Encuentra diferencias:

8. Informa al Quimico Farmacéutico responsable para que indague la causa de la
diferencia y/o coordine el reconteo de! stock fisico. Sigue N°12.

Productos en cantidades correctas

9. Sigue paso N°13.

10. Registra fecha de vencimiento en los Reportes de Inventarios y verifica si el
producto se encuentra en 6ptimas condiciones.

Si encuentra productos deteriorados, vencidos o proximos a vencerse:

11. Informa inmediatamente al Quimico Farmacéutico responsable quien hara de
conacimiento al QF Supervisor.

12. Reporta productos faltantes, vencidos, deteriorados yfo préximos a
deteriorarse en el cuaderno de ocurrencias (solo en el caso del Area de Sub
Almacén anota en la Tarjeta de Control Visible) y firma Reporte de Inventario y
entrega a Quimico Farmacéutico.

Productos en optimas condiciones

13. Firma Reporte de Inventario y entrega a Quimico Farmaceutico.

Quimico Farmacéutico
Dpto. de Farmacia
E.F. de Dispensacién

14. Emite y remite el Informe del Inventario mensual adjuntando el Reporte de
Inventario, al Quimico Farmacéutico responsable de la supervision del proceso
de inventario, para la toma de acciones correspondientes.

Fin del procedimiento.




NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO
Reporte de Consumo Diario de . L .
Productos F Lt Farmacia Central Diario Mecanizada
ENTRADA roauctos Farmaceuticos
Reporte de Saldos de Productos Farmacia Mensual Mecanizado
Reporte de Saldos de Productos .
" from: Jefatura del Servicio de )
firmados por el Técnico de . Mensual Mecanizado
i Farmacia
Farmacia
SALIDA Informe de Inventario firmado por | Jefatura del Servicio de Mensual Manual
el Q.F. Responsable Farmacia
Tarjeta de Control Visible .
, Farmacia Central Mensual Manual
{SubAlmacen)
"tc; T "
57 ew N + Reporte de Consumo de Sistema SIFA: Es el documentoc que registra el
] g consumo de productos farmacéuticos en pericdos de tiempo, con la visualizacion
) /| DEFINICIONES det saldo‘ﬁﬁal de los productos enlistados. .

7. « Inventario: Es el proceso de control de stock de los productos farmacéuticos, con
la finalidad de verificar si el saldo en fisico es conforime al saldo que registra el
sistema informatico.

s TCV: Tarjeta de control visible
REGISTROS
1. Diagrama de Flujo; Control de Inventario Diario
ANEXOS 2. Diagrama de Flujo: Control de Inventario Mensual
| 3. Anexo 1: Manejo de la Tarjeta de Control Visible
Ao pEOas 4, Anexo 2; Manejo de Productos Deteriorados, Vencidos v Préximos a Vencer
3y N/




Eg’y Proceso: SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA Sub Proceso: VENTAY DISPENSACIGN
=INen o edimiento: CONTROL DE INVENTARIO DIARIO

INSTITUTO RAC:ONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

DIRECCION DE SERVICIOS DE APGYO At DIAGNGSTICO Y TRATAMIENTO

BEPARTAMENTO DE FARMACIA - EQUIPO INCIONAL DE DISPENSACION

QUINICO FARMACEUTICO TECNICO EN FARMACIA
Y
Emite ef Reporte de Consumo Cuenta et stock fisico de los
Diario de productos farmacéuticos‘é productos indicados en el Reporte
con stack final del Area def: wde Consume Diario emitido del
Farmacia Central 2 través dei sistema de farmacia. @
Sistema de Farmacia, | mite arden de pedide
Reparte de Consy eﬂ‘lé'ﬁo—“\!
. Y
'0@\9 Repistrs  la  cantidad

stock fisicoy
Reporte de
surno Diarid?

|encontrada en el Reporte de
"lconsumo Diario, en 1 Tarjeta
de Control Visible (kardex].

s Tarjata de Congral Visible
— Y

Revisa y confronta los!
reportes de  consumo’
diario yfo recetas

Reporta las diferencias en
¢l cuaderno de seurrentias ;

Mpara  redliy las——T—
averiguationes ‘
correspongientes.

Emize'insonne dirigjdo' d gi 1 Firma Reporte de Consume
Coordinador Técnico, -I : !l

reportanda las diferencias ' ‘: Diario v lo enteega & Quimico
sella y firma, y solicita sello : i Farmacéutico para su archivo,

y fima del Téenico en

P S —

Fammacla de tueno. Reposte de Conguntd Diario
Inforena 2 Quitnico
Farmacéutico de umo.

fin

DIRECCHIN DE SERVICIO DE APOYO AL DIAGROSTICO f TRATAMIENTO
DEPARTAMENTO DE FARMACEA

CODIGO PROCEDIMIENTO; 045-054-12209
PROCEDIMIENTO: CONTROL DE INVENTARIO DIARIO

ELABORADG POR: F 1A DE ORGANIZACION APROBADO POR
CFICINA GENERAL OF PLAHEAMENTO Y PRESUPUESTO) gy apisuanen | PF1Y1




ANEXO 1;
MANEJO DE LA TARJETA DE CONTROL VISIBLE

La Tarjeta de Control Visible siempre deben reflejar lo que se encuentra en fisico, no deben
contener borrones o enmendaduras.

Las Tarjeta de Control Visible se enumera correlativamente en orden ascendente,
iniciandose el llenado desde la parte superior.

Toda Tarjeta de Contro! Visible debe consignar los siguientes datos: Denominacion comun
internacional {DC1), unidad de medida, nimero de cddigo y numeracidn correlativa.

Todo ingresc debe hacerse con color rojo en la columna “ENTRADA” y toda salida con color
azul o en su defecto con color negro en la columna de “SALIDA” y el saldo correspondiente
en la columna “SALDO".

Todo ingreso y salida debe registrarse dentro de las casillas y no en los mérgenes o bordes,

Todo ingresec y salida debe consignar la fecha y el nimero de documento respectivo. Son
ingresos regulares los provenientes de PPF y las Notas de Devcluciones; son ingresos
irregutares cualquier otro tipo de ingreso en tal caso deben ser resaltados y sefialados en
“OBSERVACIONES”,

Son salidas regulares las atenciones de Boletas de Venta, Facturas, Ordenes de Pedido,
Reportes de Medicinas de central de mezclas o nutricién parenteral; cualquier otro tipo de
salidas son irregulares (vales, prestamos, etc.), en tal caso debe consignarse el nombre de
quien autoriza la salida. Toda salida irregular debe ser reportada en el cuaderno de
ocurrencias.

Los errores detectados en el ingreso ¢ descarga de [as Tarjeta de Control Visible, serdn
responsabilidad exclusiva del técnico encargado.

El técnico encargado es responsable por lo que recibe y ante [a dificultad de inventariar
todos los items diariamente, debera firmar en el recuadro “OBSERVACIONES” de la Tarjeta
de Control Visible al realizar el primer ingreso o despacho de su turno, luego de haber
verificado la cantidad en fisico con el saldo en la Tarjeta de Control Visible.

De haber diferencias entre la cantidad en fisico vy saldo de la Tarjeta de Control Visible,
reportar las diferencias en el cuaderne de ocurrencias y anotar en la Tarjeta de Control
Visible Ia cantidad encontrada para realizar las averiguaciones correspondientes,

Las Tarjeta de Control Visible que estén llenas en su totalidad se archivaran en el archivero
TARJETAS USADAS.

Cuando se agote alglin producto fa Tarjeta de Control Visible que aun tenga espacio debera
guardarse en el archivero AGOTADOS y serdn usadas en el siguiente ingreso. Las Tarjeta de
Control Visible estan bajo la responsabilidad del técnico encargado.



Ly Proceso: SUMINISTRO ¥ DISPENSACION FARMACEUTICA $ub Proceso: VENTA Y DISPENSACION

B

meINeN  progedimiento: CONTROL DE INVENTARIO MENSUAL

INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

DIRECCION DE SERVICIOS DE APOYO At DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACIA ~ EQUIPC FUNCONAL DE DISPENSACION

TECHICO EN FARMACIA
QUIMICO FARMACEUTICO 1ALNACIN'Y S8 ALARCEN)

Inicio Cuenta el stock fisico de los
productos  indicados e

i | Reportes  de  Saldos  de
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los ftems a inventariarse | |

i
| ALMACEN
l | DE FARMACIA
h 4 ; ! Pl

SUB ALMACEN DE FARMACIA

encontradas

Veriica que tode dotumento
[pardiente por entregar o anlar
sea ejecutade antes del inventario ! Reghstra en Ios Reportes
de inventarios, y le-concifiz
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DIRECCION DE SERVICIO DE APGYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO
DEPARTAMENTO DE FARMACIA

CODK30 PROCEDIMIENTO: 045-054-12210
Fin PROCEDMIENTO: CONTROL DE INVENTARIO MENSUAL
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Anexo 2:
MANEJO DE PRODUCTOS DETERIORADOS, VENCIDOS Y PROXIMOS A VENCER

Los productos farmacéuticos préximos a vencerse, dentro de los 3 meses antes de su fecha de
vencimiento, tienen el siguiente manejo:

1. Los productos farmacéuticos son derivados a la Unidad Funcional de Almacén Especializado,
para que se efectie el canje con el proveedor,

2. Se coordina la transferencia de los productos farmacéuticos a otros establecimientos de
salud.

3. Se coordina con los médicos de los diferentes 6rganos y unidades organicas, para que tomen
en consideracion los productos en mencién, al momento de la prescripcion, si el tratamiento

lo requiere.
Productos
farmacéuticos proximos
a vencerse
6 meses antes de sufecha de vencimiento
'Dern{a productos a la Umd:‘sd Cgordm:transferencsa Coordina con los médicos,
A 2 Funcrc.m.al de  Almacén e pr;; u.ct?saotros para  que  tomen  en
-Espec'iahzado, Para que establecimientos de consideracion los productos
efectle el canje con el salud en mencién, al momento de la
proveedor. prescripcion, si el tratamiento
lo requiera




Manual de procedimientos
Versién: 1.0
P4g. 01 De 05
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO

SUMINISTRO Y DISPENSACION FARMACEUTICA

SUB PROCESO

VENTA Y DISPENSACION

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

ABASTECIMIENTO Y  ATENCION DE FECHA Junio 2016

MEDICAMENTOS PARA INTERVENCIONES

SANITARIAS CODIGO | 045-054-012210
PROPOSITO Prop_orcionar alos pat_:ientes de Intervenciones _S}anitarias {a totalidad de los
medicamentos prescritos (TBC, TARGA, Hepatitis B).
ALCANCE Departamento de Farmacia, Organos y Unidades Organicas.
MARCO LEGAL e Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

e Ley N° 20549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios.

e Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

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

s Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

s Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Contro! y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

* Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba e! documento técnico
normativo Actualizacién dei Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN”.

s Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del -
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirargicos - SISMED y sus modificatorias.

+ Resolucidn Ministerial N® 540-2011, que aprueba la NTS N°
094/MINSA/DIGEMID-V.01, "Norma Técnica de Salud para la utilizacién de
medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales”.

¢ Resolucidén Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitoric Nacional de
Medicamentos Esenciales.

o Resolucién Ministerial N° 8§29-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

¢ Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

o Resolucién Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADCR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Numero de casos nuevos por Pacientes Recet Equipo Funcional de
Intervencion Sanitaria ecelas Dispensacion
NORMAS

1. Resolucién Ministerial N° 013-2009/MINSA Manual de Buenas Practicas de Dispensacion.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

Quimico Farmacéutico

“'E.F. de Dispensacién -

%}r?tervencion Sanitaria

=
2

Recibe los Formatos de Requerimiento Trimestral de Productos
Farmaceéuticos y Dispositivos Medicos por intervencién sanitaria.

Coordina con el Médico Infectdlogo el numero de pacientes nuevos y
continuadores para cada Intervencion Sanitaria y determinan los
medicamentos a requerir.

Ingresa en los formatos las cantidades de medicamentos correspondientes
a los esquemas de tratamiento de TBC, TARGA y Hepatitis B.

Realiza el tramite con la Direccién Ejecutiva del Departamento de Farmacia
para que gestione los requerimientos ante la Jefatura Institucional y esta a
su vez con el Instituto de Gestién de Servicios de Salud.

Una vez aprobado el requerimiento:

3

Coordina con Almacén Especializado de Farmacia — INEN para el recojo de
los medicamentos de la Direccion de Abastecimientos de Recursos
Estratégicos en Salud (DARES).
Procedimiento de Recepcion de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Solicita periédicamente al Almacén Especializado los medicamentos para
atender a los pacientes de intervenciones sanitarias (Pedido Provisional —
intervenciones Sanitarias).

Al momento de la atencién a pacientes:

8.

9.

10.

Recibe las Recetas Unicas Estandarizadas de los pacientes de las
Intervenciones Sanitarias y verifica que se encuentren firmadas por el
Médico Infectdlogo.

Emite Orden de Pedido.

Solicita al paciente que consigne al reverso de la Orden de Pedio el
nombre, firma y DNI del paciente en sefial de conformidad.

Al final de cada mes

11.

Emite balance mensual de los medicamentos atendidos por intervenciones
sanitarias, para su posterior presentacion a la DISA.

Fin del procedimiento.

AT
NCOMBRE FUENTE/DESTINQ | FRECUENCIA TIPO
Formato Requerimiento Trimestral de
Productos Farmaceéuticos y Dispositivos DISA Trimestral Mecanizada
Meédicos
Formato Estimacidn de Casos de Pacientes BISA Trimestral Mecanizada
con VIH y TARGA - Trimestre
ENTRADA
Formato Requerimiento de Medicamentos
Antiretrovirales para TARGA Adultos y Nifios DISA Trimestral Mecanizada
— Establecimiento de Salud Acreditado
Pedio Provisicnal — Intervenciones Almacén . .
o o A solicitud Mecanizada
Sanitarias Especializado {D.F.}




NOMBRE FUENTE/DESTING | FRECUENCIA TIFO

Requerimiento Trimestral de Productos
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos

DISA Trimestral Mecanizada

Estimacion de Casos de Pacientes con VIHy
TARGA - Trimestre

DISA Trimestral Mecanizada

SALIDA Requerimiento de Medicamentos

Antiretrovirales para TARGA Adultos y Nifios DISA Trimestral Mecanizada
— Establecimiento de Salud Acreditado

Balance Trimestral DISA Mensual Mecanizada

« Intervencién Sanitaria: Son las acciones de promecion, prevencion, recuperacion y
rehabilitacién de la salud que se realizan en el individuo, la familia y {a comunidad.
Intervenciones Sanitarias Atendidas : TARGA, TBC, Hepatitis B

DEFINICIONES
' TARGA: Tratamiento Antiretroviral de Gran Actividad.

o CHE Eﬁﬂf€04 .

yoB®

oF Requerimiento Trimestral de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
2. Requerimiento de Medicamentos Antiretrovirales para TARGA Adultos y Nifios —
Establecimiento de Salud Acreditado.

3. Pedido Provisional

——t

REGISTROS

A NL[WJ)./‘

i 1. Flujograma
ANEXOS 2. Formato 01: Pedido provisional
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INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS

DIRECCION DE SERVICIOS DE APOYO AL DIAGNGSTICG ¥ TRATAMIENTO

DEPARTAMENTO DE FARMACHA - EQUIPC FUNCIONAL DE DISPENSACION

QUIMICO FARMACEUTICO

{ Inicio \’
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TR FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA
SUB PROCESO USO RACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
, . FECHA Junio 2015
NOMBRE DEL GESTION DE LA INFORNMACION DEL. CENTRO DE
PROCEDIMIENTC | INFORMACION DEL MEDICAMENTO CcODIGO | 045-054-012301

PROPOSITO

Asegurar gue la entrega de informacion del medicamento sea objetiva, actualizada,
apoyada en la mejor evidencia cientifica disponible y se brinde de manera oportuna

ALCANCE

Departamento de Farmacia, Organos y Unidades Orgénicas.

MARCO LEGAL

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

Ley N° 29548, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y ofras sustancias sujetas a control sanitario.

Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Decreto Supremo N° 014-2011-8A, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmaceuticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-8A, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resoclucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento tecnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN”.

Resolucion Ministerial N® 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirargicos - SISMED y sus modificatorias.

Resolucién Ministerial N° 540-2011, que aprueba la NTS N°
091/MINSA/DIGEMID-V.01, “Norma Técnica de Salud para la utilizacion de
medicamentos no considerados en el Petitorio Nacicnal Unico de
Medicamentos Esenciates”.

Resolucion Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

Resolucién Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para a Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
*Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerlas,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".




INDICES DE PERFORMANCE
INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Ntmero de Consultas del Registro de Quimico Farmagéutico
Consuitas solicitada al CIM ! consultas del | de Unidad Farmacia
Clmt L
CIM Clinica

NORMAS

1. Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA, que aprueba la Politica Nacional de Medicamentos
2. Resolucion Ministerial N° 414-2005/MINSA, que aprueba el Petitorio Nacional de Medicamentos

Esenciales.

3. Resolucion Ministerial N° 540-2011/MINSA, que aprueba utilizacion de medicamentos no
considerados en el petitorio nacional Gnico de medicamentos esenciales.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIC

Profesional de la Salud
Médico y no Médico/
Unidades Orgénicas

1. Consulta personalmente, via e-mail o telefénicamente, indicando su
profesion, si la pregunta es general o especifica y Ia urgencia en la
respuesta.

Quitico Farmacéutico/
Dpto. Farmacia -

E.F. de Farmacia
Clinica

2. Registra solicitud de informacion de acuerdo al tipo de consulta y establece
que informacion adicional necesita (Anexo N° 2 Registro de [nformacion de
Medicamentos).

Las solicitudes también provienen de parte de! Comité Farmacoterapéutico,
relacionadas con el apoyo técnico en la documentacién bibliografica para la
imputabilidad de la reaccion adversa a la terapéutica farmacologica v
busqueda de informacion relacionada a la seleccién de medicamentos.

3. Prioriza las consultas urgentes o muy urgentes, asi como las consultas sobre
toxicologia, reacciones adversas, interacciones, dosificacion y todas aquellas
orientadas al tratamiento del paciente.

4. Realiza la busqueda sistematica (electronica y/o manual) de acuerdo al tema
consultado.

5. Verifica el Registro de Inventario de Fuentes de Informacion del Centro de
Informacién de Medicamentos ~ CIM, en medios fisicos y electronicos.
(Anexo N° 3).

Terminada la busqueda y obtenida las fuentes de informacion:

6. Sintetiza la informacién obtenida y elabora la mejor respuesta posible,
usando un lenguaje de facil comprension.

7. Registra como sustento toda fuente bibliografica utilizada {libro, revista,
CDs, medios electronicos) en el respectivo informe de constulta.

Caso contrario:

8. Emite respuesta sugiriendo lo que probablemente podria suceder en la
mayoria de los casos y la conducta Tecomendable en el caso que se
confirme.

9. Remite la respuesta impresa, tefefénica o via correo electrénico.

10. Registra respuesta emitida y archiva solicitud como atendida.

Fin del procedimiento.




emitidas

Farmacia Clinica

NOMBRE FUENTE/DESTING FRECUENCIA TIFO
Solicitud de consulta Unidades Organicas Diaria Mecan'izafda/
Telefonica
ENTRADA
Registro de Informacién de Equipo Funcional de o Mecanizada/
. e Diaria .
Medicamentos Farmacia Clinica Telefénica
Consulta Atendida Solicitante Diaria Mecanizada
SALIDA
Registro de respuestas Equipo Funcional de Diaria Mecanizada

unidades.

¢« Centro de Informacién del Medicamento {CIM): es una unidad funcional
estructurada y formalmente establecida, con disponibilidad de fuentes de
informacion primaria (revistas médicas y artlculos originales), secundaria (bases de
datos, boletines independientes, listas de discusion) y terciaria (libros y textos), asi
como infraestructura adecuada y personal entrenado y capacitado para la solucion
de dudas sobre el manejo de medicamentos en general y la farmacoterapia en
particular. relacién al tipo de envase y contenida de volumen, peso y/o nimero de

L N

Registro de Informacién de medicamentos
Registro de Inventario de Fuentes de Informacién

Flujograma

el A

Registro de Informacién de medicamentos
Registro de Inventario de Fuentes de Informacién
Instructivo del Manejo de las Fuentes de Informacion




Proceso: SUMINISTRO ¥ DISPENSACION FARMACEUTICA  Sub Proceso: USO RACIONAL DE PRODUCTOS
E-y FARMACEUTICOS Y AFINES
=<\NE. procedimiento: GESTION DE LA INFORMACION DEL CENTRO DE LA INFORMACION DEL MEDICAMENTO
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEGPLASICAS

ORGANO DIRECCION DE SERVICIOS DE APQYD AL DIAGNGSTICO Y TRATAMIENTO
UNIDADES ORGANICAS DEPARTAMENTO DE FARMACIA — EQUIPO FUNCIONAL DE FARMACIA CLINICA
PROFESOWALDE S HEDCDY QCo AAGEUTCD
Registra solicitud de informacién Las solicitudes
») de acuerdo al tipo dl? oonsult?_y I / lambién provienen
establece que informacidn de parte del Comité
adicional necesita -
Y Farmacolerapdutico
Constlta  personalmente, Bnexo N° 2: Regita  de
via emal o nformacién de Medicamentos—
telefénicamente, indicando| |
su profesion, si la pregunta Y
es general o especifica y la Prioriza las consultas urgentes
urgencia en la respuesta. o muy urgentes, asi como las
consultas  sobre  toxicologla,
reacciones adversas,

interacciones, dosificacion

|
v

Realiza fa busgueda
sistemética (electrdnica ylo
manual} de acusrdo al tema v
consultado Verifica e Registro de
Inventario de Fuentes de
informacidn det Centro de
Informacion de
Medicamentos — CiM

@xo N3 T

Sintetiza la informacion

Obtiene ) cbtenida y elabora Ia
fuentes de ?/MSIW% mejor respuesta posible,
nformacion? usando un lenguaje de

facil eormprension,

E

NO —Y
- Regisira como
COERME B sustenio toda fuente
Emite respuesta sugiriendo bibliogréfica wilizada

lo que probablemente
jpodria  suceder en la
;mayoria de los casos v la v
iconducta recomendable en
1el caso que se confirme.

Remite la respuesta
impresa, telefonica o
vla correo electrénico

Regisira Yrespuesta
emitida y archiva
solicitud como
atendida.

fin

DIRECCION DE SERVICIO DE APOYO AL DIAGNQSTICO Y TRATAMIENTO
DEPARTAMENTO DE FARMACIA

CODIGO PROCEDIMIENTO:; 045-054-012301

PROCEDIMIENTO: GESTION DE LA INFORMACION
ELAB

ORADC POR: Oficina General de Flaneamienio y N . . .
I ; 1 Oficing de Orcanizaeion N° DE CRDEN: FECHA; 231212014 | Pdg: i1




Centro de Informacion de Medicamentos INEN

w Departamento de Farmacia
. inen
Consulta N°
|[EQUIPOFUNCIONAL FARMACIA CLINICA Fecha -
DATOSE Hora
|Nombre
Direccidn
Teléfono Email,
Institucién Dpto.

Médico Farmacéutico Paciente

{Enfermera Estudiante Otra

VIA DE RECEPCION DEPREGUNTA |
PERSONAL TELEFONO EMIAIL IMPRESA
URGENCIA

sl NO

Disponibilidad

Uso Interaccion Preparacién
Informacién gral. Dosis RAM Precausion
Compatibilidad/estabilidad Administracidn Farmacacinetic otros

Impresa email verbal
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1.

ANEXO N° 4:
INSTRUCTIVO DEL. MANEJO DE LAS FUENTES DE INFOR_MACION

De la recepcidn y archivo de las fuentes de informacidn:

11

1.2

Recibida la nueva fuente de informacién para el Centro de Informacidon del Medicamento
CIM, el Quimico Farmacéutico a cargo del Centro, procederd en forma inmediata a registrar
una tarjeta con los siguientes datos minimos;

» Titulo

s Autor

*  Afio de Publicacién
s Idioma

s QOrigen: Adquisicidn o Donacién
» Tipo de bibliografia: Texto, periddico, revista

En |a tarjeta aperturada se registran todas las salidas del material fuera del 4rea de del Centro
de informacién de Medicamentos, por minimo tiempo que esta dure, asi como el responsable
de devolverio.

Conservacién de las fuentes de informacion:

2.1

2.2

2.3.

En forma preventiva todo libro que tenga mds de 1000 hojas no podra ser fotocopiado.

Cualquier libro o publicacidn en los cuales se sefialen muestras de deterioro en el forro
vinilico, se debe proceder al cambio por un forro nuevo.

En el caso que se detecten problemas de deterioro del material bibfiografico, se deben tomar
las medidas correctivas necesarias para su conservacidn {p ej: empastado, pegado).

Inventario de las fuentes de informacion

3.1

3.2

Mensualmente, el Quimico Farmacéutico responsable del CIM efectia el inventario del stock
de medios fisicos y electrénicos del Centro de informacién de medicamentos, asi como de los
suministros utilizados en el trabajo diarlo de la unidad.

Si se detectan algun{os) materiales {libros, CDS, etc.) faltantes, el GF Responsable del CIM
registrara y se tomaran acciones correctivas inmediatas.
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO CONTROL DE MEDICAMNETOS INSUMOS Y DROGAS

SUB PROCESO USO RACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

NOMBRE DEL REGISTRO Y EVALUACION DE LA FECHA _ Junio 2015

FPROCEDIMIENTO NOTIFICACION DE SOSPECHA DE RAM CODIGO - 045-054-012302

» Asegurar el correcto llenado del formato de la sospecha de Reaccion adversa
medicamentosa (RAM).

PROPOSITO « Efectuar una adecuada identificacion y evaluacién de causalidad de las RAM,
producida en los pacientes, para prevenir y/o mitigar los riesgos asociados.
ALCANCE Departamento de Farmacia, Organos y Unidades Organicas,

» Ley N° 26842 — Ley General de Salud.
* Ley N° 20549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

o Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

e Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

s Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

* Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

* Resolucién Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia - INEN".

* Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
MARCO LEGAL. Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirdrgicos - SISMED y sus modificatorias.

* Resolucién  Ministerial N° 540-2011, que aprueba Ja 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”.

+ Resolucion Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

* Resolucién Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., "Norma Técnica de Salud para la Organizacién y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”.

¢ Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Aimacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

¢ Resoiucion Jefatural N° 260-2015-JANEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizaciéon del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN",




INDICES DE PERFORMANCE
INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Notificaciones de sospechas de | Numero de formatos | Reporte Unidad Funcional de
reacciones adversas a medicamentos. mensual Farmacia Clinica

NORMAS

6.5.3.

1. Resolucién Ministerial N° 715-2013-MINSA, aprueba la NTS N° 104-MINSA/DGSP-V.01 “Norma
Técnica de Salud para la Atencion Integral de las personas afectadas por tuberculosis”. Numeral

2. Resolucién Ministerial N° 607-2012/MINSA, a prueba la NTS N° 097-MINSA/DGSP-V.01 “Norma
Técnica de Salud de Atencién Integral del Adulto con Infeccién por el virus de inmunodeficiencia
humana (VHI). Numeral 6.2.2.5y 6.2.2.7

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

Quimico Farmacéutico
de Guardia

Téc. Administrativo/
E.F. de Dispensacion

Recepciona la ficha de notificacion de la Reaccién Adversa al Medicamento -
RAM, registra la fecha y hora de recepcién y los remite al Equipo Funcional de
Farmacia Clinica.

La recepcién de las nofificaciones de Reaccién Adversa al Medicamento -
RAM, sera recibida por el persocnal sefialado, de acuerdo a sus horarios
programados.

-5 "Quimico Farmacéutico
w YE-F. de Farmacia Clinica

e

.
NGy

Verifica que tipo de medicamento ha producido la sospecha de |a Reaccion
Adversa al Medicamento — RAM (incluyendo vacunas, medicamentos de
origen biol6gico, radiofarmacos, medicamentos publicitarios, medicamentos
homeopaticos, medicamentos a base de plantas y formulas magistrales).

Prioriza la sospecha de RAM grave, inesperadas, farmacos de reciente
comercializacion (menor a 5 afios) y en nifios con independencia de si el
medicamento estd aprobado o no para sus usos en poblacién pediatrica,
embarazados y ancianos.

Evaliia el correcto llenado de Formatos de sospecha de RAM, de acuerdo a
los campos establecidos:

e Datos del Paciente
Persona gue Notifica
Medicamento(s) Sospechoso(s)
Reaccion Adversa |dentificada
Otros medicamentos utilizados en los Gltimos 3 meses, incluyendo
automedicacion
« Observaciones Adicionales Relevantes
De encontrarse incompletos los datos, completara la informacion con el
notificante o mediante la Historia Clinica, asi como toda informacion que
considere relevante.

Realiza la busqueda, analiza y evalta la informacion , asi como su correlacion
con los datos de la sospecha de l[a Reaccién Adversa

Aplica el algoritmo aprobado por Sistema Nacional de Farmacovigilancia
vigente, para determinar la causalidad entre la exposicion al medicamento y
los efectos adversos.

En caso de problemas de calidad del medicamento:

7.

Informa al Quimico Farmacéutico del Area de Sequridad de la Calidad del
Almacenamiento Especializado, quien procederd segin procedimiento
especifico.

Reporta las evaluaciones de causalidad de RAM a la jefatura del
Departamento de Farmacia.




RESPONSABLE

Directora Ejecutiva
Dpto. de Farmacia

9. Remite la informacion al Comité Farmacoterapéutico para conocimiento y
opinién de la evaluacion y analisis de los datos.

Comité
Farmacoterapéutico

10. Evaliia, analiza los datos y emite opinion.
RAM grave:
11. Informa a las 48 horas como maximo de ser notificado al Sistema Peruano de

Farmacovigilancia-DIGEMID,
Otros casos

12. Emite documento de opinién al Departamento de Farmacia para cumplir con el
envio mensual.

Directora Ejecutiva
Dpto, de Farmacia

13. Remite informacion mensual al Instituto de Gestién de Servicios en Salud.
14. Remite informacion a los servicios notificadores.

Fin del procedimiento.

NOMBRE FUENTE / DESTINO FRECUENCIA TIPO
Formato de sospecha de Departamentos o servicios
ENTRADA | reaccidn adversa P - Periddica Manual
) médicos
medicamentosa (RAM)
SALIDA Sospecha de RAM evaluada Departamento de Farmacia mensual Manual

.
Ky
LA
O\.-/ 7

OFig, .
\ ~hp
,/f\( AN

EFINICIONES

Reaccién adversa a medicamentos: segin la OMS, es la “reaccion nociva y no
deseada que se presenta tras la administracion de un medicamento, a dosis utilizadas
habitualmente en la especie humana, para prevenir, diagnosticar o tratar una
enfermedad, o para modificar alguna funcién biolégica”,

Las reacciones adversas graves: son cualquier reacciéon adversa que ocasione la
muerte, pueda poner en peligro la vida, exija ia hospitalizacion del paciente o la
proiongacion de una hospitalizacidon ya existente, ocasione una discapacidad. o
invalidez significativa o persistente o constituya una anomalia congénita o defecto 'd.e
nacimiento.

Las reacciones adversas inesperadas: son cualquier reaccion adversa cuya
naturaleza, gravedad o consecuencias no sean coherentes con la informacion descrita
en la ficha técnica del medicamento.

Error de medicacion: es un fallo no intencionado en el procese de prescripcion,
dispensacién o administracién de un medicamento bajo el control del profesional
sanitario o del ciudadano que consume el medicamento. Los errores de medicacion
que ocasionen un dafio al paciente se consideran reacciones adversas, excepto
aguellos derivados del fallo terapéutico por omisidon de un tratamiento.

x-*“"""“\\
° ""@v‘\ Categorias de causalidad de RAM segin OMS:
et . .. . . . .
. o 1. Probada o definitiva: un acontecimiento clinico incluidas alteraciones en las pruebas
(g;: de laboratorio que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relacién con
Vet 5}' la administracion del medicamento,y que no puede ser explicado por la enfermedad

concurrente, ni por el efecto de otros medicamentos ¢ sustancias.




2. Probable: un acontecimiento clinico incluidas alteraciones en las pruebas de
laboratario que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacién con la
administracion del medicamento, que es improbable que se atribuya a la enfermedad
concurrente o0 a ofros medicamentos o sustancias, y que permile observar una
respuesta clinicamente razonabie cuando se retira el medicamento.

3. Posible: un acontecimiento clinico incluidas alteraciones en las pruebas de
laboratorio que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relacién con la
administracion del medicamento, pero que puede explicarse también por la enfermedad
concurrente, ¢ por el efecto de otros medicamentos o sustancias.

4, Dudosa o no relacionada: un acontecimiento clinico incluidas alteraciones en las
pruebas de laboratorio gue se manifiesta con una secuencia temporal improbable en
relacion con la administracién del medicamento, y que puede ser explicado de modo
mas plausible por la enfermedad concurrente, o por el efecto de otros medicamentos o
sustancias.

5. Condicional: la secuencia temporal es razonable y la reaccién no se explicarfa por el
estado clinico del paciente, pero el cuadro presentado no es conocido como efecto
indeseable del medicamento utilizado.

Evento Supuestamente Atribuido a Vacunacién o Inmunizacién (ESAVI): es
cualquier evento clinico que se produce luego de la administracién de una vacuna y
gue es supuestamente atribuido a la vacunacién o inmunizacion.

REGISTROS

Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos
Notificacidn de RAM TARGA

Formato de Notificacién de RAM de ESAVI

Fermato de Notificacion de RAM Antituberculosis

o=

2

')ANEXOS

Flujograma

Formato de Notificacion de RAM

Formato de Notificacion de RAM TARGA
Formato de Notificacion de RAM de ESAVI

Formato de Notificacion de RAM Antituberculosis

;AN
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INSTRUCTIVO DEL LLENADO DE LOS FORMATOS DE RAM

El notificador debe registrar como minime la siguiente informacion:
Informacidn del paciente:

a.

c.

Nombre y apellidos, al menos el primer apellido, ¢ iniciales.

Numero de la historia clinica o DNI para ayudar a la identificacién del paciente en caso de
duplicaciones o de notificaciones adicionales {recomendable}.

Sexo.

Edad (incluyendo horas, dfas, semanas, meses, etc. en el caso de bebés) o grupo de edad (recién
nacido, lactante, nifio, adolescente, adulto, anciana).

Peso (kg) vy altura {cm) aproximados.

Medicamento sospechoso:

Nombre comercial del medicamento o principio actlvo. Para medicamentos homeopaticos, a base
de plantas o férmulas magistrales, indicar la composicién més detallada posible.

Dosis, forma farmacéutica, presentacion y marca o laboratorio fabricante.

Nimero de lote y fecha de caducidad.

Mativo de la prescripcién, es decir, la indicacidn del medicamento si se conoce.

Dosis diaria y pauta posoldgica. En el caso de vacunas que se administren en varias Dosis, indicar
en cudl de dichas dosis se ha producido la sospecha de reaccion adversa.

Via de administracion.

Medidas tomadas, es decir, si se ha retirado el medicamento, disminuido la dosis, aumentado la
dosis, etc.

Fechas de inicio/fin de tratamiento.

Reaccién adversa identificada:

Gravedad: es decir si la reaccidn adversa ha puesto en peligro a vida del paciente, ha sido causa de
hospitalizacidn o prolongacién de una hospitalizacion, ha provocado una incapacidad, anomalia
congénita o defecto grave o la muerte del paciente.

Descripcidn de la reaccién adversa incluyendo signos y sintomas.

Si Ja reaccién identificada esta relacionada con un error de medicacién se indicard y describira en
este apartado.

Tratamiento empleado, si aplica.

Fecha de inicio/fin.

Desenlace de la reaccién: recuperado/resuelto, en recuperacion/resolucién, no recuperado/no
resuelto, recuperado/resuelto con secuelas, no recuperado/resuelto, muerte o se desconoce.

informacién del notificador:

Nombre y apellidos.

Profesidn.

Centro de trabajo.(Recomendable en caso de pacientes ambulatorios especificar servicio medico)
Direccién del centro de trabajo (poblacidn, provincia, etc).

Tetéfono de contacto.

Correo electrénico.



NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS (RAM)

A, DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

EESS: . .. DISA/DIRESA/GERESA....

B. DATOS DEL PACIENTE

Nombres y apeliidos...

Registro TB. .. .. Edad... voo.ee afioS Sexoc oF oM Peso...............

C. TIPOY DESCR!PC[ON DE LA REACCION ADVERSA SOSPECHADA

o Géstrican Psiguidtica o Hematolégica o Endocrinolégica Fecha de inicio de RAM: J g

a Dérmica o Renal o Osteoarticular o Enf. diameica Gravedad de laRAM (Marcar con X)

a Hepética o Neurolégica o Ototéxica o Leve 0 Moderada o Severa

O 08, <. oeeeieiieciaveeer i cvecrerraas srarar e erarennsstrnsrensssnsscssrnansserensssnrnsnssrs La reaceitn adversa produjo: (Marcar chX)

Describir: o Muere. Fecha ___/___J a Puso en grave riesgo la vida
o Produjo o prolongé hospitalizacién o Discapacidadfincapacidad
o Anomalia congénita o Ofra condicion médica importante
Desenlace(Marcar con X)
o Recuperado o Recuperado con secuela
c No recuperado o Fallecido o Desconocido

D. MEDICAMENTO{S} ANTITUBERCULCSO(S) QUE RECIBE EL PACIENTE

Dosis en mg por N° detab/amp Medicamento Sospechuaso

Medicamento antituberculoso recibidos por dla de la RAM (Marcar con X) Fecha inicio Fecha término

Isoniazida

Rifampicina

Pirazinamida

Etambutol

Estreptomicina

Kanamicina

Caprecmicina

Amikacina

Ciprofloxacino

Levofloxacino

Moxifloxacino

Efionamida

Cicloserina

PAS

Amoxicilina y Ac. clavulanico

E. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES ( excluir medicamentos para tratar la RAM}

" - . Motivo de
Nombre Dosis Fecha inicio Fecha de téming prescripcién
F. ENFERMEDADES O CONDICIONES PATOLOGICAS CONCOMITANTES (Marcar con X)
1. Diabetes () 6. Hepatopatla crénica { ) 11, Convulsiones ()
2. VH {} 7. Gastritls () 12, Alteraciones psiguidtricas (1}
3. Drogadiccidén { ) 8. Dermatopatias( ) 13. Insuficiencia Renal Crénical )
4. Alcoholismo { ) 9. Tabaquismo {3} 14. Desnufricidn ()
§. Hepatopatfaaguda { ) 10. Asma () 15. Otros(Especifican...........cccccv e s
G. MANEJO DE RAM
Suspendid todos los medicamentosn Si o No  Suspendié solo el{los) medicamento(s) sospechoso(s) aSi oNo
Disminuy6 o fracciond dosis oS alNo Se realizé RETO y/o Desensibillzaclén oS oNo
Cambio de esquema de tratamiento por RAM o8i oNo Espetifique esquema modificado
ptamiento para la RAM oSi oNo Especifique:

H, QOBSERVACIONES ADICIONALES{mencionar medicamento sospechoso de RAM identificade y hecho importanie refacionado a la RAM yfo su
manejo)

. DATOS DEL MEDICO NOTIFICADOR

NOMBIES: i cer e et v eeas .. Teléfono... everanneseanensess COMEO @lECIONICO: coeeve i e ere e

Fecha de notiﬁcacién: ! / m\ Fimma, sello y CMP:




A

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR E&. FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS ANTITUBERCULOSOS (RAM)

Notifique aungue Ud. no tenga la certeza de que el medicamento causé la reaccién adversa. La sospecha de una asociacion es
razon suficlente para nofificar.En el caso de no contar con la informacién disponible, no dejar espacios en blanco colocar
“Desconocido”. Utilice un formato por paciente.

DATOS DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD

Indicar el nombre completo del establecimiento (hospital, centro de salud, puesto de salud, u ofra institucidn) donde se detecta la
RAM y el nombre de la direccién de salud o de la direccién regional de safud a la que pertenece el establecimiento de salud.

DATOS DEL PACIENTE

Nombra(s) y apeliidos: Registrar los nombres y apellidos del paciente.

DNI: Anotar el nimero de DN,

Registro TB: Anctar €l numero de orden del Libro de regisire y seguimiento del paciente con TB
Edad: Expresarlo en afios.

Sexo:Marcar con una (X) segin coresponda F= Femenino y M= Masculino.

Peso: Expresarlo en Kg

TIPO Y DESCGRIPCION DE LA REACCION ADVERSA SOSPECHADA

Marcar con una (X) el tipo de reaccién adversa sospechada y describir la reaccién adversa.
Fecha da inicio: Sefialar el dia, mes y afio del inicio de la reaccitn adversa.

Gravedad de la RAM: Marcar con una (X) segtin corresponda.

La reaccién adversa produjo. Marcar con una (X) segun comresponda

Desenlace: Marcar con una (X) segun corresponda:

MEDICAMENTO(S) ANTITUBERCULOSO(S) QUE RECIBE EL PACIENTE

Anotar la dosis en mg por dia, nimero de tabletas/fampollas recibidos por dia, fecha inicio y fecha término del medicamento
antituberculoso,

Matcar con una X} el medicamento antituberculoso sospechoso de la RAM
MEDICAMENTOS CONCOMITANTES

Anotar el nombre def medicamento gue recibe el paciente para una enfermedad diferente a la Tuberculosis. Anotar dosis, fecha
inicio, fecha término y motivo de prescripeion. Excluir los medicamentos usados para tratar la RAM.

ENFERMEDADES O CONDICIONES PATOLOGICAS CONCOMITANTES
Marcar con una “X” segln carresponda.

MANEJO DE RAM

Marcar con (X} seguln corresponda.

OBSERVACIONES ADICIONALES

Anotar segin corresponda el medicamento sospechoso de RAM identificado y cualquier hecho impoertante relacionado a la RAM
y/o su manejo.

(GZ574. DATOS DEL MEDICO NOTIFICADOR

'

v,

";'Anotar los nombres, feléfono, correo electronico del profesional notificador: El objefive de esta informacién es para solicitar
Aé“ / informacién adicional yfe para canalizar una respuesta del caso notificado si es necesario.

‘. Sefalar la fecha en que se realizd la notificacitn y colocar firma, selio y N° CMP.



DIGEMID . MINSA,
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

_CONFIDENCIAL
DATOS DEL PACIENTE
EDAD .. " SEXO M o F o PESO rrsscseemmenisiesnenns HISTORIA CLINICA oo

PERSONA QUE NOTIFICA

MEDICO o ODONTOLOGO o OBSTETR]Z o FARMACEUTICO o ENFERMERA O OTRO .o,

NOMBRE . L e AR R b b R e A e A4 2704 et et Aot ee Aot e s et ettt s ee st eeeseeesesses s
DIRECCION .rovv oo
MEDICAMENT(S) SOSPECH 080(8)
NOMBRE COMERCIAL O LABORATORIO | LOTE DOSIg VIADE FECHA | FECHA
GENERICO DIARIA | ADMINISTR., INICIO FINAL
MOTIVC DE LA PRESCRIPCION
REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS
REACCION ADVERSA FECRHA FECHA EVOLUCION {mortal,
: INICIO FINAL Se recuperd, continda}
i

OTROS MEPICAMENTOS UTILIZADOS EN LOS ULTIMOS 3 MESES, INCLUYENDO AUTOMEDICACION

NOMBRE COMERCIAL O DOSIS | VIADE | FECHA] FECHA, ~ INDICACION
GENERICO _ DFARIA | ADMINISTR] INICIO | FINAL ' TERAPEUTICA

“?fﬁ .
ot L
INSTRUCTIVO:
I La informacion de este reporte es absolutamente confidencial.
2. Se considera una reaccion adversa 2 medicamento (RAM), la respueste nociva y no intencional que ocurre a

dosis normalmente utilizadas del medicamento con fines profilacticos, de diagnéstico, tratamiento o
modificacién de una funcién fisioldgica.
El abuso, la dependencia e interacciones pueden ser consideradas comoe RAM, ' _ ) ,
3 Notifique todas las RAM, principalmente las ocasionadas por medicamentos de reciente introduccién en ¢
mercado y las reacciones graves o raras.
Reporte como medicamento sospechoso el que considera que ha producido la RAM,
Si el medicamento en sospecha es genérico, no deje de mencionar el laboratario fabricante.
Para casos de malformaciones congénitas notifique los farmacos tomados durante la gestacion,
No deje de notificar por desconocer una parte de la informacidn gue se §oliclta. '
No deje de indicar su teléfono y direccidn , para contactarnos con 1. si es necesario.
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DIGEMID - MINSA
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

SISTEMA PERUANO DE FARMACOWGILANCIA
DISPOSITIVOS LEGALES

Ley General de Salud — Ley N° 26842

Articulo 34° : Los profesionales de salud que detecten reacciones adversas a medicamentos que revistan
gravedad, estan obligados a comunicarias a la Autoridad de Satud de nivel nacional, o-a quién ésta delegue,
bajo responsabilidad. -

Articulo 74° : La Autoridad de Salud de nivel nacional recogs y evaliia la informacién sobre reacciones
adversas de Jos medicamentos que se comercializan en el pais ¥ adopta las medidas a que hubiere lugaren
resguardo de fa salud de la poblacién.

DS 01¢-97-SA/DM. Aprueban el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Preductos Farmacénticos y Afines i

Articalo 136° ; La DIGEMID conduce las acciones de Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia se desarrolla apartir de: :

a) Informacién publicada en documentos oficiales de la Organizacion Mundial de la Saiud (OMS), la
Food and Drug Administration (FDA) y en la titeratura cientifica.

1 b) Informacién sobre diagnésticos de Reaccién Adversaa Medicamentos (RAM) registrados en al_ pais.

¢) Informacién local sobre efectos inesperados o toxicos reportada por los fabricantes, distribuidores o
dispensadores de medicamentos registrados en el pais

Articulo 139° : Los efectos inesperados o téxicos que conozean los fabricantes nacionales, importadores,

distribuidores o dispensadores de medicamentos registrados en ef pais, serdn informados a la DIGEMID

por el quimico farmacéutico responsable del establecimiento. 5

Sustentada debidamente en reportes de farmacovigilancia, la DIGEMID podra disponer la modificacion de

las condiciones aprobadas en ¢l Registro Senitario de un producto farmacéutico.

En tanto el titular del registro cumpla con efectuar las modificaciones pertinentes, se podra ordenar la

suspension del Registro Sanitario del producto.

RD N° 354-99-DG-DIGEMID : Aprueba el Sistema Peruane de Farmacovigillancia, que inc!uyg
objetivos, estrategias, estruciura y organizacion, métodos de evaluacién de-RAM, supervision y monitoree,
recursos, etapas y la hoja de notificacion para el reporte de sospecha de reacciones adversas 4
medicamentos por los profesionales de la salud. ' '

RD N° 813-2000-DG-DIGEMID : Aprueba el Algoritmo de decisién para la evaluacion de Ia relacion de
causalidad de una reaccién adversa a medicamentos.

m DS N° 018-2001-5A : Establecen Disposiciones para el control de calidad y el suministro de informacion
S X4, sobre medicamentos. -
“Articulo 8° : El médico tratante o el personal de salud informarén bajo responsabilidad al Director del
Establecimiénto o a la Autoridad de Salud, segiin corresponda las RAM que diagnostiquen en sus pacientes
w"!dentro de las 72 horas posteriores al diagnostico. . )

La informacion reportada por el médico tratante o el personal de satud, bajo responsabmd?d del Director
| del Establecimiento o de la dependencia desconcentrada de salud, segiin corresponda, serd puesta en
nocimiento de la Autoridad de Salud en el término méximo de 48 horas.

S N° 023-2001-SA : Aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

Articulo 22° : El regente es responsable de: .

k) Reportar las reacciones adversas medicamentosas que conozca, con arregio a lo dispuesto en los
| Articulos 136° y 139° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

e~ Rarmacéuticos y Afines.
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FARBRCOVIGL ANE S,

CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS ANTIRETROVIRALES PARA
PROFESIONALES DE SALUD

CONFIDENCIAL

zAs2 DATOS DEL PACIENTE

Nombres o iniciafes:
Edad: | Soxo oOF oM | Peso{Kg): | Historla Clinlca yfo DNI:

Establecimlento:
Diagnéstico Principal: CIE10:

acha de 4t
FaechafinaidelaRAM : [/ /
Gravedad de la RAM{Marcar con X)
o Leve a Moderada a Grave

Solo para RAM grave (Marcar con X)
o Muerte. Fecha __ /_ J
1 Puso en grave riesqgo la vida del paciente
o Produjo ¢ prolongé su hospitalizacién
o Preduje discapacidadfincapacidad
o Produjo anomalta congénita
Desenlaca(Marcar con X)
o Recuperado 0 Recuperado con secuela
o No recuperado o Mortal o Desconocido

Resuitados relevantes de exadmenes de laboratorio (Incluir fechas):

Otros datos importantes de 1a historia clinlca, incluyando condiciones médicas proxistentes, patologias concomitantes (ejemplo alergias,
embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncidn renat/hepatica, ete.)

EDICAMENTOS) B0BPECHOSHS]

Nombre comercial o Dosis/ Viade | Fecha | Fecha Motivo da
gensérico Laboratorlo Lote fracuencia Adm. Iniclo final prescripcién
Suspensién{Marcar con X) Si | Neo No Reexposiclién{Marcar con X} Sl | No No
aplica aplica
{1) ¢Desaparecid la reaccién al suspender el {1).zReaparecid la reaccién al administrar
medicamento? nuevamente el medicamento?
(2)¢Desapareciéd la reacclon al disminuir ta (2).4El paciente ha presentade anteriormente la
dosis? reaccion al medicamento?
El paciente recibid tratamiento para la reaccién o Si o No Especifique:
El paciente requiriéd cambio de esquema de {ratamiento 0 Sio No Especifique:

En caso de sospecha de problemas de calidad Indicar: N° Registro Sanitario: Fecha de vencimiento___

S R " et il o ol ool et il 4 vk Aimimadrotiabeat et ot
Nombre comerelal o Dosis/ Motivo de
genérico frecuencla Via de Adm. Fecha inicio Fecha final prescripelén
Ry LR
: vege N
v} dmbres y apellidos:
G ”Jdléfono: Correo electronico:
i) o
< OpE v“',P{cfeslén: Fecha de notificaclén 7/ . N° Notificaclén:
TBE O
‘:‘;"'?'0 U;?G: N,
o 7.
&
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Ministerio
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Nota: En caso de reacciones adversas graves el Comité de Farmacovigilancia deberd complementar la informacién mediante

el “Informe de investigacién de sospecha de reaccién adversa grave”

“Este documento es valido sélo para el Sistema Nacional de Farmacovigilancia, no tiene implicancias Judiciales ni de ofro tipo”
INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES DE SALUD

1. Nolifique aungue Ud. no tenga la cerleza de que el medicamento causé la reaccidn adversa. La sospecha de una asociacién es razén

suficiente para notificar,

Utilice un formato por paciente,

Nomphw N

A. DATOS DEL PACIENTE

Nombres o Iniclales: Registrar los nombres o iniciales del
paciente.

Edad: Expresarlo en nimeros e indicar si son afios, meses o dias,
En caso el dato no esté disponible se podrd colocar fecha de
nacimiento (Dfa/Mes/Afio} o gnipo etarec

Sexo: Marcar con una ‘X" la opeibn que corresponda

Peso: Expresario en Kg. Ejemple 50.500 Kg

Historia Clinica y/o DNI: Si se conoce colocario,

Establacimlento: Indicar ef hombre completo del establecimiento
(hospital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/bolica u otra
institucién).donde se delecta la RAM

Diagnéstico principal y CIE10: Indicar la enfermedad de base del
paciente (Ejemplo: Céancer, Enfermedad de Alzheimer, etc) y su
respectivo  cbdigo CIE10  (clasificacién  internacional  de
enfermedades).

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato fambién puede ser utilizade para nolificar errores de
medicacién, problemas de calidad u otros (Por ejemplo: falla de
efectividad).

Reacclén adversa: Describa detalladamente la(s) reaccién(es)
adversa(s) incluyendo localizacién e intensidad y toda Ik
informacién clinica relevante (estado clinico previo a la reaccidn,

Notifique todas las reacciones adversas esperadas o conocidas, inesperadas o desconocidas, leves, moderadas ¢ graves relacionados con
medicamentos, agentes de diagnostico, radiofaArmacos, gases medicinales, plantas medicinales, biolégices, vacunas entre otros.

No deje de notificar por desconocer una parte de la informacién solicitada.

Si la informacién solicitada no esta disponible, colocar "Desconocido”.

En cas0 de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacién al momento de la reaccién adversa.

En caso de no contar con el espacio suficiente para el registro de la informacion, utilice hojas adicionales.

Lote: Registrar las letras y/o ndmeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Dosisffrecuencia: Indicar la dosis en cantidad y unidades de
medida suministrada y los intervalos de administracién del
medicamente {por ejemplo: 20 mg cada 12 horas).

Via de administracién: Describa la via de administracion del
medicamento (por ejemplo VO, IM, V).

Fecha Inicio y final: Indicar !a fecha (Dfa/Mesfafic} en que inici6 y
finalizé o se suspendié el tratamiento con el medicamento.En caso
de que el tratamiente continde al momento de la notificacidn,
colocar la palabra “Continda™,

Motive de prescripclén: Describa la indicacién por el cual el
medicamento fue prescrito ¢ usado en el paciente.

Para conocer el efecto de [a suspensién y reexposicin indicar con
una “X* fa informacién solicitada: Si, Nc o No aplica cuande se
desconozea tal informacién o no se realizdé suspension yfo
reexposicitn,

El paciente recibidé tratamlento para la reaccién. Indicar si la
reacecion requirié fratamiento (farmacolégico, quirirgico, etc.) y de
ser positivo, especificar el tratamiento,

En caso de sospecha de problemas de calldad: Completar la
informacion solicitada.

signos ylo sinfomas reportados, diagndstico diferencial para la D. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES UTILIZADOS EN LOS 3

reaccién, Asimismo, indicar la fecha final y desenlace de la(s)

reacciénies) adversa(s). En el caso de disminuir ta dosls indicar la

nueva dosis administrada.

Fecha de inlcio de RAM: Indicar la fecha {Dla/Mes/ano) exacta en

ta cual inicid [a reaccibn adversa. En caso de existir otras

reacciones adversas a medicamentos, escriba la fecha de inicio de

cada una de ellas cuando describa la reaccién adversa.

Gravedad de la RAM: Marcar con *X" la gravedad de la reaccién.

St 1a reaccidn adversa es grave marcar con una “X” la(s) opcidn(es)

que apliquen.

... Dasenlace: Marcar con una X" ia opeitn que correspenda,

. Resultados relevantes de exémenes de laboratorio (incluir
.- fechas): Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el

' diagnéstico de la reaccitn y si estdn disponible los niveles de

" medicamento antes y después de la reaccién (si corresponde).

¢ Otros datos Importantes de la historla clinlca: Indicar

-~ condiclones médicas previas de importancia asf como patologias

concomitantes {por efemplo Hipertensitn arterial, Diabetes mellitus,

disfuncién renal/hepética, etc.) u otras cordiciones en el paclente

(por ejemple, alergias, embarazo, consumo de tabaco, alcohol,

DICAMENTO(S) SOSPECHOS0(S)

Nombre comerclal o genérico: Colocar el nombre comercial o
genérice indicado en el rotulado del medicamente adminisirado,
incluyendo la concentracidn y forma farmacéutica (por ejemplo
ok ‘-AI'I'IOXICIlIna 500mg tableta).Si el medicamento es genérico, no deje
*? e mencionar el nombre del laboraterio fabricante.

I~ boratorio: Colocar el nombre del laboratorio fabricante o del
5 itutar del reglstro sanitario.
W o

-

ULTIMOS MESES

Registrar los medicamentos utifzados en los 3 Giimos meses antes
de la aparicién de la reaccion. Considerar los productos
fanmmacéuticos  prescritos o automedicades. Excluir  los
medicamentos usados para tratar la reaccién. En el caso de
anomalfas congénitas, indicar todos los medicamentos utilizados
hasta un mes antes de la gestacién,

E. DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesion, teléfono, correc electrénico
(de contacto de la persona): Su objetivo es para solicitar
informacién adicional y/o para canallzar una respuesta del caso
notificado si es necesario.

Fecha de notifficaclén: Indicar la fecha (Dia/Mes/afiv) en gue se
completé el formato.

N° notificacién: Este casillero serd para uso exclusivo del Centro
de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigitancia,



CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS PARA PROFESIONALES DE SALUD

CONFIDENCIAL

A DATOS BEL PACIENTE

Nombres o iniciales:

Edad: | Sexo oF oM | Peso(Kg): Historia Clinica y/o DNI:

Establecimiento:

Dlagnéstico Principal: CIET0O:
2 T " R -

e

14 i 4 G j s
Dascribir ja reaccién adversa Fecha de iniclo de RAM: i

Fechafinalde RAM: ___/ _/

2

Gravedad de la RAM(Marcar con X)
o Leve a Moderada 0 Grave

Solo para RAM grave (Marcar con X)
o Muerte. Fecha ./ J
o Puso en grave riesgo la vida del paciente
o Produjo o prolongé su hospitalizacién
o Produjo discapacidadfincapacidad
o Produjo anomalfa congénita

Desenface(Marcar con X}
o Recuperado o Recuperado con secusla
o Norecuperado o Mortal o Desconocida

Resultados relevantes de examenes de lahoratorio (incluir fechas):

Otros datos importantes de la historia cifnica, Incluyendo condiclones médicas proexistentss, patologias concomitantes {ejemplo afergias,
embarazo, consumo de alcohol, tabaco, disfuncién renal/hepitica, etc.)

NTO

Nombre comerclal o Dosls/ Via de Fecha Fecha Motivo de
genérico Laberatorio Lote frecuencia Adm. iniclo final prescripcién
Suspensién{Marcar con X) Sl | No No Reexposicién{Marcar con X) Sl | No No
aplica aplica
(1) ¢ Desaparecit fa reaccién al suspender el {1).iReaparecid la reaccidn al administrar
medicamento? nuevamente e medicamento?
(2).¢ Desaparecio fa reaccion at disminuir la {2).¢E! paciente ha presentado anteripmmente la
@E}s@sis? reaccién al medicamento?

>, NN
uB° o ) A
/\(@}Fcie;\m recibié tratamiento para la reaccién o Sic No Especifique:

' caso de sospecha de problemas de calldad Indicar: N° Registre Sanitario; Fecha de vencimiento___./____
; BEDICAMENTOS CORCOMITANTES LT 5 ENLOS S ULTIMOS W ‘
Nombre comercial o Dosis/ Motivo de
m genérico frecusncla Via de Adm. Fecha Iniclo Fecha final prescripcién
&' R
3
ZDATOS DEL NOTIFICADOR:
Nombres y apsllidos:
Teléfono: Correo slactrénico:
Profesién: Fecha de notificacién__ / J . N° Notiflcacidn:

Nota: En caso de reacciones adversas graves el Comité de Farmacovigilancia deberd complementar la infoermacién mediante
el “informe de investigacion de sospecha de reaccién adversa grave”
"Este documento es valido sélo para el Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia”
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CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA

INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR EL FORMATO DE NOTIFIGAGION DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
PARA PROFESIONALES DE SALUD

1, Notifique aunque Ud. no tenga la certeza de que el medicamento causé la reaccién adversa, La sospecha de una asociaci6n es razén
suficiente para notificar,

Notifique todas las reacciones adversas esperadas o conocidas, inesperadas o desconocidas, leves, moderadas o graves relacionades con
medicamentos, agentes de diagnostice, radicfdrmacos, gases medicinales, plantas medicinales, blolégicos, vacunas entre otros.

No deje de notificar por desconocer una parte de la informacion solicitada,

§i la informacion solicitada no esta disponible, colocar "Desconocido”,

L

Utilice un formato por paciente.

i

En caso de embarazo, indicar el nimero de semanas de gestacion al momento de la reaccion adversa,

En caso de no contar con el espacic suficiente para ¢! registro de la Informacién, utiiice hojas adicionales.
Las sospechas de reaccionses adversas graves deben ser notificadas dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido ¢l caso, y

st es leve 0 moderado, en un plazo no mayor de setenta y dos (72} horas y deberan ser enviadas segin ¢! flujo de notificacién

establacldo en cada establecimiento.

A. DATQS DEL PACIENTE

Nombres o Iniclales: Registrar los nombres o iniciales del
paciente.

Edad: Expresarlo en niimeros e indicar si son afios, meses o dfas.
En caso el dato no esté disponible se podra colocar fecha de
nacimiento (Dia/Mes/Afio) o grupo etdreo

Saxo: Marcar con una ‘X" {a opcibn que corresponda

Peso: Expresarlo en Kg. Ejemplo 50.500 Kg

Historia Clinlca y/o DNI: Si se conoce colocarlo.

Establecimiento: Indicar el nombre completo del establecimiento
(hospital, centro de salud, puesto de salud, farmacia/botica u ofra
institucidn).donde se detecta la RAM

Diagndstico principal y CIE10: Indicar la enfermedad de base del
paciente (Ejemplo: Cancer, Enfermedad de Alzheimer, eic.) y su
respectivo  cédign CIE10  (clasificacion  internacional de
enfermedades).

B. REACCIONES ADVERSAS SOSPECHADAS

El formato también puede ser utilizado para notificar errores de
medicacién, problemas de calidad u otros (Por ejemplo: falta de
efectividad).
Reaccién adversa: Describa detalladamente la(s) reaccion(es)
adversa{s) incluyends [ocalizacitn e intensidad y toda Iz
informacién clinica relevante (estado clinico previo a [a reaccion,
signos yfo sintomas reportades, diagnéstico diferencial para la
reaccién. Asimismo, indicar la fecha final y desenlace de la(s)
reaccién(es) adversa(s). En el caso de disminuir la dosis indicar la
nueva dosis administrada.
Facha do inicio de RAM: Indicar la fecha {Dfa/Mes/afio) exacta en
Iz cual inicié la reaccion adversa.
Fecha final de RAM: Indicar la fecha (Dfa/Mes/afio) exacla en la
cual desaparece la reaccién adversa
En caso de existir mds de una reaccion adversa a medicamentos,
escriba la fecha de inicio y final de cada una de ellas cuando
describa la reaccion adversa,
- Gravedad de la RAM: Marcar con ‘X" la gravedad de la reaccion.
't‘% i la reaccion adversa es grave marcar con una ‘X" las) opciénies)
“gue apliquen.
Besenlace: Marcar con una “X” [a epcién que coresponda.
Resultados relevantes de examenes de laboratorio (incluir
r‘hechas) Resultados de pruebas de laboratorio usadas en el
“ diagnéstico de la reaccion y si estin disponible los niveles de
medicamento antes y después de la reaccién {sf comesponde}.
Otros datos [mportantes de la historia clinica: Indicar
condiciones médicas previas de importancia as! como patologlas
“concomitantes (por elemplo Hiperlension arterial, Diabetes mellitus,

EDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)

Nombre comercial o genérico: Colocar el nombre comercial o
.. genérice indicado en el rotulade del medicamento administrado,

'\_'p DE ERG _9;\ incluyendo la concentragién y forma farmacéutica (por ejemplo
e "z Amoxicilina 500mg fableta).Si el medicamento es genérico, no deje
T ‘;;le mengcionar el nombre del laboratorio fabricante.

e &
‘x', 3

Laboratorio: Colocar ef nombre del laboratorio fabricante o del
titular del registro sanitario.

Lote: Reglstrar las letras yfo nimeros que indica el “lote” en el
envase del producto.

Doslis/recuencla: Indicar Ta dosls en cantidad v unidades de
medida suminisfrada y los intervalos de administracién del
medicamento (por ejemplo: 20 mg cada 12 horas).

Via de administracidn: Describa |la via de administracién del
medicamento (por ejemplo VO, IM, IV).

Fecha Infcio y flnal: Indicar la fecha (Dla/Mes/afo) en que inicié y
finaliz6 o se suspendit el tratamiento con el medicamento.En caso
de que el tratamiento continde al momento de la notificacion,
colocar la palabra “Continua”.

Motivo de prescripcién: Describa la indicacién por el cual el
medicamento fue prescrito o usado en el paclente.

Para conocer el efecto de la suspensién y reexposicién indicar con
una "X" fa informacién solicitada: Si, No o No aplica cuando se
desconozca tal informacién o no se realizé suspensién yio
reexposiclén,

El paclente recibié tratamiento para la reacclén. Indicar si la
reaccion requirié tratamiento (farmacolégico, quirdrgico, elc.) y de
ser positivo, especificar el tratamiento.

En casc de sospacha de problemas de calldad: Completar la
informacion solicitada.

D. MEDICAMENTOS CONCOMITANTES UTILIZADOCS EN LGS 3

ULTIMOS MESES

Registrar los medicamentos utifizados en los 3 dltimos meses antes
de la aparicibn de la reaccion. Considerar los productos
farmacéuticos  prescritos o  automedicados.  Excluir  los
medicamentos usados para tratar la reaccion. En el caso de
anomalias congénitas, indicar todos los medicamentos utillzados
hasta un mes anles de la gestacién.

DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y apellidos, profesin, teléfone, correo electrénico
(de contacto de la persona): Su objefive es para solicitar
informacion adicional yfo para canalizar una respuesta del caso
notificado si es necesario.

Fecha de notHficaclén: Indicar la fecha {Dia/Mes/afio} en que se
completd el formato.

N°® notificacién: Este casillero sera para uso exclusivo del Centro
de Referencia Regional o Institucionat de Farmacovigilancia.



Manual de procedimientos

Version: 1.0
) Pég. 01 De 05
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
PROCESO SUMINISTRO Y DISPENSACION FARAMACEUTICA
SUB PROCESO USO RACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
. FECHA | Junio 2015
NOMBRE DEL REGISTRO Y EVALUACION DE SOSPECHA DE ;
PROCEDIMIENTC | INCIDENTE ADVERSO CODIGO | 045-054-012303

PROPOSITO

Asegurar el correcto llenado del formato de la sospecha de Incidentes Adversos y
evaluar su causalidad.

ALCANCE

Departamento de Farmacia, Organos y Unidades Organicas.

MARCO LEGAL

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

Ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

Decretoc Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, gue aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagndstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Meédicos
Quirtrgicos - SISMED vy sus modificatorias.

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

Resolucion Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentes Esenciales.

Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion vy
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional’.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, gue aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos y productos sanitarios en iaboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Notificaciones de incidentes . Reporte Unidad Funcional de
adversos por dispositivos médicos. Numero de formatos mensual Farmacia Clinica

NORMAS

1. NTS N°104-MINSA/DGSP-V.01 "Norma técnica de salud para la atencion integral de las personas
afectadas por tuberculosis”. Aprobada con RM N°715-2013/MINSA. Numeral 6.5.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

Quimico Farmacéutico de
Guardia

o Téc. Administrativo/
E.F. de Dispensacion

1. Recepciona, la sospecha del Incidente Adversos por Dispositivo Medico
(IADM), registra la fecha y hora en horario de oficina y los remite al Equipo
Funcional de Farmacia Clinica.

La recepcion de las notificaciones de Incidente Adversos por Dispositivo
Medico (IADM), seran recibidas por el personal sefialado, de acuerdo a sus
horarios programados.

Quimico Farmacéutico/
E.F. de Farmacia Clinica

2. Retiene el dispositivo sospechoso (de preferencia), para constatar el
problema. En caso de problemas de bioseguridad se documenta el
expediente con fotografias o filmaciones del dispositivo sospechoso.

3. Verifica que los datos imprescindibles estén completos en el formato de
sospecha de incidentes adversos en su defecto, completara la informacién
con el notificante VIa correo electrénico o telefénicamente.

¢ ldentificacion del Afectado

+ Datos del Dispositivo Médico

+ Datos de la Sospecha del Incidente Adverso
+ Datos de Notificador

4. Registra informacion adicional, que considere relevante para facilitar la
evaluacién de la sospecha del incidente adverso.

5. Analiza la informacién de la sospecha de incidente adverso y se clasifica en
serio y no serio.

6. Registra los datos siguientes: tipo de incidente, descripcion del incidente,
datos del paciente, informacién del dispositivo médico y del profesional que
reporta.

7. Informa al jefe del equipo Farmacia Clinica, quien a su vez comunica al
Quimico Farmacéutico del Area de Seguridad de la Calidad del
Almacenamiento Especializado. ‘

Quimico Farmacéutico/
E.F. de Almacenamiento
Especializado

8. Verifica notificacién y documentacion adjunta de ser el caso indica medidas
a ser tomadas, como:

9. Indica medidas a ser tomadas, como:

- Inmovilizacion de lotes del medicamento en ei instifuto.

- Puesta en cuarentena.

Remite informacion al Departamento de Farmacia, respecto a ia gestion

realizada a partir de la recepcién de la sospecha de incidenie adverso.

10.

| Quimico Farmacéutico/
E.F. de Farmacia Clinica

En caso de sospecha de Incidente por dispositivos médicos grave :
11. Comunica a la Direccién del Dpto. De Farmacia para su envio dentro de las
72 horas a las instancia competente.

\ Directora Ejecutiva
*/| Dpto. de Farmacia

12. Remite informacion a DIGEMID dentro de las 72h de tener conocimiento
del evento.

Los incidentes adversos no serios :

13. Remite informacion ai Comité Farmacoterapéutico las observaciones y/ o
medidas tomadas para conocimiento, opinion y visacion.

14. Envia la informacion visada por el Comité Farmacoterapéutico al [nstituto
Gestion de Servicios de Saiud mensualmente.

Fin del procedimiento.

NOMEBRE

FUENTE / DESTINO FRECUENCIA TIPO




-~

Formato de incidente
ENTRADA | adverso por dispositivo
medico (IAD)

Departamentos o servicios

. Periddica Manual
medicos

SALIDA Sospecha de |AD validada Departamento de Farmacia mensual Manual

DEFINICIONES

TECNOVIGILANCIA: Conjunto de procedimientos encaminados a la prevencion,
deteccion, investigacién, evaluacion y difusion de informaciéon sobre incidentes
adversos o potencialmente adversos relacionados a dispositivos médicos duranie su
uso que pueda generar algln dafio al paciente, usuario, operario o al ambiente que lo
rodea.

DISPOSITIVO MEDICO: Segun La ley N°29459 (Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics) : “Cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicative informatico, material u
otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres
humanos seclo 0 en combinacion, para uno o mas de los siguientes propasitos
especificos: Diagndstice, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una
enfermedad; Diagnostico, monitoreo, tratamiento alivio ¢ compensacion de una lesién;
Investigacion, reemplazo, modificacién o soporte de la anatomia o de un proceso
fisiolégico; Soporte o mantenimiento de ia vida; Confrol de la concepcion;
Desinfeccion de dispositivos médicos,”

INCIDENTE ADVERSO: Cuslquier evento no deseado que causa un dafio al paciente,
usuario, operarivo u ofros, o que supone un riesgo de dafio, que puede ¢ no estar
asociado causalmente con uno o mas dispositivos médicos. Esta relacionado con la
identidad, calidad, durabilidad y seguridad de los mismos. Incluye errores, eventos
adversos prevenibles y riesgos.

INCIDENTES ADVERSOS LEVES: Incidente que no modifica la calidad de vida del
afectado ni sus actividades diarias normales. Se considera como un incidente no serio.

INCIDENTES ADVERSOS MODERADOS: incidente que modifica las actividades
diarias normales del afectado (incapacidad temporal). Se considera como un incidente
no serio.

INCIDENTES ADVERSOS GRAVES: Incidente que  ocasiona uno o mas de ios

siguientes supuestos: Pone en peligro ia vida o causa la muerte del paciente; Hace
necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria; Es causa de invalidez o de
incapacidad permanente o significativa; Provoca una perturbacién, riesgo o muerte
fetal; Causa una anomalia congénita. Se considera como un incidente serio

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS
MEDICOS. Segun el Glosario de Términos y Definiciones -Anexo N°01 del
Reglamento: “Acto de informar la sospecha de un incidente adverso asociado a un
dispositivo médico en el formato autorizado.”

SENAL DE ALERTA: Situaciéon generada por un caso o un numero de casos
reportados con una misma asociacion o relacion causal entre un evento adverso y un
dispositivo médico, siendo desconocida o no documentada previamente y que presuma
un riesgo latente en safud.

REGISTROS

1. Reporte de sospecha de Incidente Adverso a Dispositivos Médicos

ANEXOS

1. Flujograma
2. Reporte de sospecha de Incidente Adverso a Dispositivos Médicos
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DIGEMID - JINSA
CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANGIA

REPORTE DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS
CONFIDENCIAL

N® de NOTIFICACION : lrechA. 7

1. IDENTIFICACION DEL AFECTADO: ]

Hubo afectado Si{ ) No{) Hubo dafio al afectado? Si( ) No( )
NGMDIE ¥ APBIIFOS ...ttt e e e oo

N*® Historia Clinica ....................... Bdad........... S8x0....ooooo. DX oo, PO
Caracterisiticas del daﬁo det afectado ; Lesién reversible ( ) Lesion irreversible ¢ ) Muerte { )
Otros (especificar) . et iae e s

il D/ DATOS DEL BISPOSITIVO MEDICO

Nombre genérico del dispositive..................cc.oecoeeveeesiennn ... Marca. ..

Madelo .. N .. Pais de procedencia:..

Nombre ¥ Dlreccu’)n de? Fabncan!e ylo Tltufar det Registro v

N® de Registro Sanitario ........................N° de Iote R Fecha de fabricacion ...,

Fecha de vencimiento . e Sino tiene datos anteriores adjuntar muestra.

. DATOS DE LA SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSQ

FFecha de ta auspecha del incidenta: PR Fecha del reporte de sospecha ! !

Tipo de reporie ( ) Primera vez { )} Seguimiento . Tipo de afectado { ) Pamente { ) Operador
Otros...

Causa Probable: -

Error de fabricacion ( ) Errorde disefio ( ) Error de operacion { ) Deterioro def dispositivo { )

Mala calidad  ( ) Falta de mantenimiento { ) Otros {especificar)....
Consecuencia '
Muerte { } Peligro para la vida { ) Lesion Temparal { ) Lesién Permanente { )

Reguiere intervencion quirdrgica y/o médica para prevenir lesiones teraporales y/o permanentes ( )
No fuve-consecuencias { ) Otras {(espetificar... ..o e

Descripcion de la sospecha de incidente adverso

IV, DATOS DEL NOTIFICADOR

Nombres y Apelidos: ..o O P S PR
ErECCiON: ..o e Ciudad...........

Profesidniocupacion ..................veiinn Teléfono.......oo.ooeeevnenee . E-maitc o
Pertenece a : Marca con X

( ) Empresa fabricante y/o Titular dei Registro Sanitario { }!mportadora o Distribuidora

( ) institucion prestadora de Servicios de Salud { )} Paciente o poblacién en general

Otros( especificar)...
Datos dela lnshtucnon f Empresa a la que pertenece (s: fuera el casn)

INOmbre: .. e e DIRRECION . e
AN RUC oo oo Nedetetéfono: ... E-mail........
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PROCESO:
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EQUIPO FUNCIONAL DE FARMACOTECNIA




Manual de procedimientos
Versidn: 1.0
Pag. 01 De 07
FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO PRODUCCION FARMACOTECNICA
SUB PROCESO PRODUCCION DE MEZCLAS ONCOLOGICAS
FECHA Junio 2015

NOMBRE DEL : £

PROCEDIMIENTO | PREPARACION DE MEZCLAS ONCOLOGICAS CODIGO | 045054013101
Establecer mecanismos que estandaricen la correcta preparacién de las mezclas

PROPOSITO oncolbgicas, previendo una adecuada manipulacién de los medicamentos
oncoldgicos, a fin de mantener la esterilidad del producto final y prevenir la
generacién de contaminantes,

ALCANCE Departamento de Farmacia, Organos y Unidades Orgénicas.

Ley N° 26842 — Ley General de Salud.

Ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

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

Decretc Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos,

Decreto Supremo N° 016-2011-8SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN”".

Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirtrgicos - SISMED y sus modificatorias.

Resolucién  Ministerial N° 540-2011, que aprueba la NTS N°
081/MINSA/DIGEMID-V.01, “Norma Técnica de Salud para la utilizacién de
medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales”.

Resolucion Ministeriat N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitoric Nacional de
Medicamentos Esenciales.

Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, gue aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapauticos a nive! nacional”.

Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios en laboratorios, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacién del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccién de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
- Solicitud de . 'd
Y ; Reconstitucién Equipo Funcional de
Namero de preparados Unidades - lListado de pacientes Farmacotecnia
citados

NORMAS

1. Resolucién Ministerial N° 1240-2004 del de 2004, que aprueba la Politica Nacional de

Medicamentos

2. Resolucion Ministerial N® 414-2005-MINSA, Aprueban el Petitorio Nacional de Medicamentos

Esenciales.

3. Resolucion Ministerial N° 540-2011 del 12 de Julio 2011, aprueba utilizacion de medicamentos no
considerados en el petitorio nacional Unico de medicamentos esenciales.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE

INICIO

Quimico Farmacéutico/
E.F. de Farmacotecnia

1. Recepciona diariamente los materiales médicos para la atencion de la
quimioterapia.

Pacientes ambulatorios:

2. Recepciona de parte del Equipo Funcional de Dispensacion, el
consolidado de medicinas y dispositivos médicos de los pacientes
programados para quimioterapia ambulatoria Adultos (pacientes SIS,
FISAL, SBTD, pagantes, etc.)

3. Recibe del Servicio de Quimioterapia Ambulatoria Adultos el grupo de
Esquemas de Tratamiento a atenderse en el dia y la programacion por
turnos.

Pacientas hospitalizados:

4. Recepciona de parte hospitalizacion el Planillon de solicitud de Preparacién
de Citostaticos por Pacientes y medicamentos.

5. Verifica que Hoja Terapéutica coincida con el planillén de solicitud y sella y
firma en sefial de conformidad.

Pacientes ambulatorios pediatricos:

6. Recibe del Servicio de Quirnioterapia Ambulatoria Pediatrica las bandejas
con los Esquemas y medicamentos oncolégicos.

7. Verifica que los medicamentos correspondan al esquema de tratamiento
y/o preparacion de citostaticos, solicitado en cantidad suficiente.

8. Realiza la validacion de los tratamientos, verificando:

» Nombre y apellido del paciente,

Namero de historia clinica

Ubicacién

Nombre del esquema de tratamiento

Comprobar el numero de ciclo y el intervalo entre ciclos

Dosificacion de los farmacos en funcion de la prescripcion

Verificar que la concentracién final del principio activo es estable.

Volumen

Via de administracién

* Fechg, firma y sello del médico
Observaciones encontradas se coordina con el médico tratante

El dia previo a la produccién de formulas magistrales:

Pacientes ambulatorios:

9. Verifica el nombre de los pacientes en ia programacion con los Esquemas
de Quimioterapia entregados por Enfermeria (Esquemas ordenados en
forma ascendente segun terminal numérico de Historia Clinica).

10. Verifica que Ia cantidad de esquemas de tratamiento coincida con la
programacion. De existir esquemas adicionales se aceptaran de acuerdo a
l2 disponibilidad de personal.

En el caso de procedimientos especiales

* o & 2 & & &




11. Registra en [a Hoja de Preparacion de Tratamiento Antineoplasico la
informacion del paciente, medicamentos e insumos, detalles de
reconstitucion, condiciones de conservacion y precauciones / instrucciones.

En los demas casos:

12. Elabora la etiqueta donde deben figurar los siguientes datos:

Identificacién del paciente (Nombre, H.C.).

Contenido del preparado, vehiculo, dosis y volumen gque la contiene.

Detalles de administracién; fecha, via de administracion.

Detalles de conservacion.

Caducidad.

Otra informacién como precauciones especiales.

s ® & & @

El dia de Ia cita del paciente ambulatorio:

13. Comunica al responsable de la recepcion de esquemas quimioterapicos de
Central de Mezclas, que el paciente esta presente y apto para recibir la
guimioterapia.

Enfermero/a Especialista /
Departamento de
Enfermerfa

14. Registra el nimero de ficha del paciente confirmado, en la Relacién de
Solicitudes de Preparacion para Quimioterapia Ambulatoria Adulta.

15. Prepara la bandeja, que debe contener el esquema de quimoterapia, la
Hoja de Preparacién del Tratamiento Antineoplasico validada, insumos
para la preparacién (ampoilas, viales sin cajas individuales) y ficha
numerada.

Quimico Farmacéutico/
E.F. de Farmacotecnia
Area de Recepcitn

Técnico en Farmacia/ 16. Realiza el acondicionamiento seguin Norma interna vigente.
E.F. de Farmacotecnia
Area de Acondicionamiento

17. Realiza la conciliacién de insumos y la preparacion en forma

Quirnico Farmacéutico/ individualizada de acuerdo a las especificaciones en el Esquema/ Planillon
E.F. de Farmacotecnia (pacientes ambulatorios u hospitalizados).
Area de Preparacion 18. Realiza la preparacién segtn Procedimiento Operativo Estandarizado POE.

19. ldentifica sus preparados colocando su sello en las efiquetas.

20. Verifica y registra las caracteristicas fisicas, organclépticas e integridad del
envase,

21. Verifica que los campos de la etigueta se encuentren debidamente llenados
y efectla registro.

Quimico Farmacéutico/ 22, Constata la identificacion del Quimico Farmacéutico preparador,

E.F. de Farmacotecnia subsanéndolo de ser necesario y efectia registro.

Area de Control de Calidad | En caso de conformidad

23. Envia el preparado al area empacado y distribucion para acondicionarlo de
acuerdo a sus condiciones de conservacion.

Caso contrario:

24. Devuelve al Area de Preparacion para corregirlo o eliminar el producta.

25. Realiza el registro de los productos a ser entregados.

Paciente hospitalizado:

Técnico en Farmacia/ 26. Realiza la entrega de la mezcla al personal de enfermeria.

£.F. de Farmacotecnia Paciente ambutatorio:

27. Realiza entrega productos previa verificacion cualitativa y cuantitativa en el
Area de Coordinacién de Enfermeria de Quimioterapia Ambulatoria

28. Registra y archiva las firmas de conformidad de Enfermeria en el Planilion
de Entrega.

Fin del procedimiento

NOMBRE FUENTE/DESTINO FRECUENCIA TIPO

Quimioterapia ambulatorio

adulto y pedidtrico Diaria Mecanizada

Esquema de Preparacion
ENTRADA

Hoja Terapéutica Hospitalizacion Diaria Mecanizada

Etiqueta Solicitante Diaria Mecanizada




Hoja de trabajo visada

Equipo Funcional de
Farmacotecnia

Diaria

Mecanizada

/1 DEFINICIONES

. ,-'._'.'3\

1. Esquema de Preparacion
REGISTROS 2. Hoja Terapéutica
ANEXOS 1. Flujograma
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INSTITUTO NACIONAL DE ESFERMEDADES NEOPLASICAS
CENTRAL DE MEZCLAS ONCOLOGICAS
HELACION DE SOLICITUDES BE ENTREGA PARA QUIMIOTERAPIA AMBULATORIA ADULTOS
aF. ENE: FECHA
WN'FICHA{ HORA ENFERMERA N*FICHA | HORA ENFERMERA N°FICHA | HCRA ENFERMERA
1 P 81
2 42 82
3 43 83
4 44 84
5 45 85
5 46 86
7 47 87
8 48 88
9 49 B9
10 50 %0
11 51 81
12 52 52
13 53 53
14 54 94
15 55 95
16 56 96
17 57 o7
18 58 88
18 59 99
20 60 100
21 81 104
22 82 102
23 63 103
24 54 104
25 55 105
26 66 106
27 67 107
28 88 108
29 89 108
TERI e A 30 70 110
‘} ’g \ # 4 111
: I 72 112
9«4,% — = 33 73 113
34 74 114
35 75 115
3 76 118
77 17
78 118
79 118
80 120
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Manual de procedimientos
Version: 1.0
Pag. 01 De 08

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO PRCDUCCION FARMACOTECNICA

SUB PROCESO PRODUCCION DE MEZCLAS ONCOLOGICAS

FECHA | Junico 2015

NOMBRE DEL. PREPARACION DE MEZCLAS PARA NUTRICION ,
PROCEDIMIENTO | PARENTERAL CODIGO | 045-054-013102

Establecer mecanismos que estandaricen la correcta preparacion de mezclas para
PROPOSITO nutricion parenteral, previendo su adecuada manipulacién, a fin de mantener la
estabilidad y esterilidad del producto final.

ALCANCE Departamento de Farmacia, Organos y Unidades Organicas.

o Ley N° 26842 —~ Ley General de Salud.

» Ley N° 29549, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

* Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias sujetas a control sanitario.

* Decreto Supremo N° 001-2007-SA, que aprueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas.

¢ Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

* Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

* Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacion y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia — INEN".

e Resolucion Ministerial N° 1753-2003-SA/DM, que aprueba la Directiva del
Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos
Quirdrgicos - SISMED y sus modificatorias.

* Resolucion Ministerial N° 540-2011, que aprueba Ja NTS N°
081/MINSA/DIGEMID-V.01, "Norma Técnica de Salud para la utiizacién de
medicamentos no considerados en el Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales”.

* Resolucién Ministerial N° 599-2012/MINSA, que aprueba Petitorio Nacional de
Medicamentos Esenciales.

» Resolucion Ministerial N° 829-2012/MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
MINSA/DIGEMID-V.01., “Norma Técnica de Salud para la Organizacion y
Funcionamiento de los Comités Farmacoterapeuticos a nivel nacional”,

+ Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el documento técnico:
"Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios en laboratorics, droguerias,
almacenes especializados y almacenes aduaneros”

* Resolucion Jefatural N° 260-2015-J/INEN, que aprueba el documento técnico
normativo Actualizacion del Manual de Organizacién y Funciones de la
Direccion de Servicios de Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, correspondiente
al Departamento de Farmacia ~ INEN".

IMARCO LEGAL




INDICES DE PERFORMANCE

INDICADOR UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
Numero de mezclas para nutricion . Equipo Funcional de
Unidades .
parenteral Recetas Farmacotecnia
NORMAS

1. Resolucién Ministerial N° 414-2005-MINSA, Aprueban el Petitoric Nacional de Medicamentos
Esenciales.

2. Resolucidn Ministerial N° 540-2011 del 12 de Julio 2011, aprueba utilizacién de medicamentos no
considerados en el petitorio nacional (nico de medicamentos esenciales.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

RESPONSABLE INICIO

1. Recibe y verifica lo indicado en la receta, lo cual debe corresponder a lo
sefialado en la formulacién de nutricién parenteral (insumos, cantidad, dias
de tratamiento, datos del paciente).

Paciente SIS:
2. \Verifica que la receta cuente con el sello y firma del Médico Auditor. Sigue
N°3

Paciente pagante:

3. Registra las recetas de cada paciente y emite las ordenes de pedido (OP)

4. Solicita el V°B® de la Unidad Funcional de Terapia Metabdlica Nutricional
Oncolégica en la OP, y archiva la OP con la copia de la receta.

5. Entrega una OP y el original de la receta a Farmacia Central para su

Quimico Farmacéutico/ arChi_Vo' - . -
E.F. de Farmacotecnia 6. Realiza el seguimiento y control del nimero de bolsas de nutricion

Area de Recepcion I eQES_tfadaS. o . . .
7. Realiza la validacion de los tratamientos, verificando y registrando en la

Hoja de preparacion:
s Identificacion del paciente, antecedentes antropométricos (peso,
talla) y diagnostico.
Concentracion de sus componentes {macro y micronutrientes
« Tipo de Nutricién y compatibilidad fisico-quimica de sus
compoenentes
s Dosis y velocidad de administracion
» Calculo de la osmolaridad y via de administracién
+ Volumen y estabilidad de la mezcla.
8. Imprime etiqueta de acuerdo a los datos validados en la Hoja de
Preparacion

Técnico en Farmacia/
4 E.F. de Farmacotecnia
“Area de Acondicionamiento

9. Realiza el acondicionamiento segln el Procedimiento Operativo
Estandarizado {POE) especifico.

.‘f/éuimico Farmacéutico/ 10. Realiza la preparacion de la nutricion parenteral guardando condiciones
E.F. de Farmacotecnia higiénicas asi como la temperatura adecuada para asegurar su estabilidad
Area de Preparacitn fisico quimica y pureza microbiclagica.

Técenico en Farmacia/ 11. Acondiciona las bolsas de NP de forma individual identificandolas con la
E.F. de Farmacotecnia efiquetas.

Area de Acondicionamiento




Técnico en Farmacia/
£ .F. de Farmacotecnia
Distribucién

12. Distribuye las bolsas de NP a cada piso segtn corresponda, entregando
las bolsas a las Enfermeras que tienen a su cargo a los pacientes
receptores de nutricion parenteral.

13. Registra y archiva el Formato de Recepcion de Nutricion Parenteral, en el
cual se consigna la firma en sefal de conformidad de la recepcion, asi
como la hora de entrega.

Quimico Farmacéutico/
E.F. de Farmacotecnia

14, Realiza diariamente la revision de la bolsa con nutricién parenteral
{correspondencia de paciente, numero correlativo de bolsa, via de
administracién, aspecto fisico, interacciones) en pacientes hospitalizados, y
registra en Hoja de Seguimiente de Nutricion Parenteral.

Fin de procedimiento.

Nombre Fuente/Destino Frecuencia Tipo
Receta de Nutricidn Unidad Funcional de Terapia o ;
ENTRADA Parenteral Metabélica Nutricional Oncolégica Diaria Mecanizada
SALIDA Etiqueta Solicitante Diaria Mecanizada
DEFINICIONES
1. Formulacién de Nutricién parenteral
REGISTROS 2. Registro de recepcitn de Preparados de Nutricién Parenteral
3. Seguimiento de Preparados de Nutricién Parenteral
1. Flujograma
ANEXOS 2. Formulacién de Nutricidn parenteral
3. Registro de recepcién de Preparados de Nuiricion Parenteral
4. Seguimiento de Preparados de Nutricidn Parenteral
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INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS
UNIDAD DE TERAPIA METABOLICA NUTRICIONAL FARMACOLOGICA
FORMULACION DE NUTRICION PARENTERAL

DATOS GENERALES

APELUIDOS Y NOMBRES { ]

HISTORIA CLINICA | | £DAD [ sexo 1

DIAGNOSTICO MEDICO

DIAGNOSTICO NUTRICIONAL | i

MACRONUTRIENTES VOLUMEN |GRAMOS  [CALORIAS

AMINOACIDOS 10% acua[ ]

DEXTROSA 50%

LIPIDOS 20%

L-ALANIL-GLUTAMINA 20%

MICRONUTRIENTES VOLUMEN mEg/ml VOLUMEN Dosis/ml

CLORURO DE 50DIO 3.4 OLIGOELEMENTOS

CLORURO DE POTASIO 2.7 FOSFATO DE POTASIO 0.6 mmol

SULFATO DE MAGNESIO 1.62  |ACIDO SELENIOSO 40 mcg
SULFATO DE ZINC 88 mg

DOSIS INEUSION

Validacion QF






REGISTRO DE RECEPCION DE PREPARADOS DE NUTRICION PARENTERAL
Fecha:

H.C.

CAMA

PACIENTE

INICIO

TIPO

FACTURADO

PREPARADD

ENTREGADO

FIRMA







SEGUIMIENTO DE PREPARADOS DE NUTRICION PARENTERAL
Fecha:

H.C. CAMA PACIENTE INICIO AR TIPG VT | FACTURADQ ; PREFPARADG | ENTREGADD | SEGUIMIENTOD







PACIENTE:

FECHA Y HORA DE PREPARACION:

FECHA DE VENCIMIENTC:

CAMA: H.C.:

VELOCIDAD DE INFUSION: mi/h
MEDICO PRESCRIPTOR:

Vol Reguerimiento

Arminoacidos 10%

Carbohidratos 50%

Lipidos 20%

Potasio 20% {2g/10mL)

Sodio 20% (4g/20mL)

Ac Sefenioso (65.3meg/t0mL)

Fosfale potasio 20mL

Magnesio {2g/10mL)

Caicio {0.993g/10mL)

Oligoelementos {10mL)

Sulfato de Zinc (0.088g/10mL)

Calcrias

Osmolaridad

Voiumen Tolal

PRECAUCIONES

Proteger de [z luz Juego de administrar vitaminas

Mantener refrigerado hasta 4 horas antes de administrar

Conservar entre 2- 8 °C







