MINISTERIO DE SALUD Ne SHL- 20l §)
INSTITUTO DE GESTION DE SERVICIOS DE SALUD

HOSPITAL SANTA ROSA X \ JG-HSR-IGS¢<

VISTO:

EL INFORME N°070-2015-HSR-OEPE, de fecha 28 de Mayo del 2015 la Oficina
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, remite la actualizacién del Manual de ‘
Procesos y Procedimientos (MAPRO) del Departamento de Farmacia del Hospital
“Santa Rosa”.

CONSIDERANDO:

Que, el Manual de Procesos y Procedimientos (MAPRO) del Departamento de
Farmacia. Ha sido elaborado tomando como base la Directiva N°007-
MINSA/OGPP-V.02 “Directiva para la Formulacién de Documentos Técnicos
Normativos de Gestion Institucional”, aprobado con Resolucién Ministerial N° 803-
2006/MINSA;

Que, el numeral 5.6.7 de la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-V.02, establece que los
Jefes de las Unidades Organicas deberan evaluar el Manual de Procesos y
Procedimientos por lo menos una vez al afio, debiendo ejecutarse las
modificaciones, siguiendo las mismas normas y procedimientos que han sido
establecidas para su formulacion y aprobacion:

Que, mediante Memorando N°0525-2015-IGSS-HSR-JDF, de fecha 27 de Mayo
del 2015 el Departamento de Farmacia, remite a la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico la actualizacion del Manual e Procesos y Procedimientos

(MAPRO) para su revision y aprobacion;=*'* -t "'« =

Que, en base a la Resolucion Directoral N° 215-2012-SA-DS-HSR-OEPE/DG, del
Departamento de Farmacia, establece la actualizacién del Manual de Procesos y
Procedimientos (MAPRO):

Que, mediante Informe de visto, la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico
eleva a la Direccion General el documento denominado Manual de Procesos y
Procedimientos, el cual ha sido elaborado con la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-
V.02 “Directiva para la Formulacion de Documentos Técnicos Normativos de
Gestion Institucional”, a efectos que se apruebe y aplique por el Departamento de
Farmacia; del Hospital Santa Rosa;




De conformidad con la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-V.02 “Directiva para la
Formulacién de Documentos Técnicos Normativos de Gestién Institucional”, de
acuerdo a las funciones de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico,
consignadas en el inciso f) del Articulo 8° de la Resolucion Ministerial N° 1022-
2007/MINSA que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones (ROF) del
Hospital Santa Rosa; y en uso de las facultades y atribuciones conferidas con
Resolucion Ministerial N°701-2004/MINSA:

Con la visacién del Sub Director General, Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva
de Planeamiento Estratégico y la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del
Hospital Santa Rosa;

SE RESUELVE:

Primero.- APROBAR la actualizacion del "MANUAL DE PROCESOS Y
PROCEDIMIENTOS” (MAPRO) del Departamento de Farmacia
del Hospital “Santa Rosa”; el mismo gque contiene Ciento Ochenta
y Seis (186) folios debidamente visados, y que anexo adjunto
formando parte de la presente Resolucion.

Segundo.- DEJAR sin efecto la Resolucién Directoral N°215-2012-SA-DS-HSR-
OEPE/DG.

Tercero.- ENCARGAR a la Oficina de Comunicaciones la publicacién del
Manual de Procesos y Procedimientos del Departamento de
Farmacia del Hospital Santa Rosa, en la pagina web de la entidad en
mencion.

Cuarto.- La presente Resolucién entrara en vigencia al dia siguiente de su
expedicion.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.

NERA
26711 RNE. 21539

c.c. Sub Director General
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Eslratégico
Departamento de Farmacia
Oficina de Asesoria Juridica
Oficina de Comunicaciones

CATB/ TOQC/MACC/Nem.
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CAPITULO |

INTRODUCCION

El presente manual de Procesos y Procedimientos técnicos administrativo ha sido elaborado en
coordinacidn con los integrantes de las dreas del Departamento de Farmacia, y que en adelante
denominaremos MAPRO del Departamento de Farmacia en cumplimiento con el Plan Operativo
2014- Hospital Santa Rosa, a fin de cumplir los objetivos institucionales y de esa manera lograr
implementar herramientas de gestion Utiles en el desarrollo de las actividades del personal lo que
permitird la solucion de problemas y evitar confusiones asi como la duplicidad de funciones.
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CAPITULO I

OBJETIVO

El Manual de Procesos y Procedimientos del Departamento de Farmacia del Hospital Santa Rosa
tiene como objetivo detallar formalmente todos los procedimientos Técnicos administrativos y los
pasos a seguir hasta tener como resultado final el beneficio del usuario.
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CAPITULO Il

BASE LEGAL

Ley N° 26842-1997-Ley General de Salud.

Ley N° 27657-2002.

Ley N° 29459-2009 “Ley de los Productos Farmacéuticas Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”.

Ley N°27658-2002-Ley Marco de Modernizacion de la Gestidn del Estado.

Ley 22095-1978-Ley General de Drogas.

Ley 27444 Ley de procedimientos Administrativos Decretos Supremo N°023-2001-SA-
reglamento de estupefacientes y psicotrépicos y otras sustancias sujetas a fiscalizacién
sanitaria.

Decreto Legislativo N° 276-1984-ley de Bases de Carrera Administrativa y de
remuneraciones del Sector Publico.

Decreto Supremo N°® 005-90-PCM - Reglamento de la Ley de Carrera Administrativa.
Decreto Supremo N° 010-1997 —SA. Reglamento para el registro, control y vigilancia
sanitaria de productos farmacéuticos afines.

Decreto Supremo N° 020-2000 -SA Modifican el Reglamento para el Registro, control y
vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y afines.

Decreto supremo N°018-2001-SA. Establecen Disposiciones para el control de Calidad y el
Suministro de Informacidn sobre medicamentos.

Decreto supremo N° 014-2011-SA. Aprueban el Reglamento de establecimientos
Farmacéuticos.

Decreto supremo N° 013-2002-SA-. Aprueban el Reglamento de la Ley N°27657-Ley del
Ministerio de Salud,

Decreto Supremo N° 014-2012-SA.Aprueba el Reglamento de Organizaciones y Funciones
del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 043-2004-PCM Aprueban lineamientos para la elaboracién vy
aprobacion del cuadro de asignacion de personal CAP de las entidades de la
Administracidn Publica.

Decreto Supremo N° 043-2006-PCM Aprueban lineamientos para la elaboracion vy
aprobacion del Reglamento de Organizacion y Funciones de la entidades de la
administracién Puablica.

Resolucién Ministerial N°502-1998-SA/DM. Aprueba la Confirmacién del Comité Técnico
Nacional de Farmacovigilancia.



Resolucién Ministerial N° 055-199-SA-DM Aprueban Manual de Buenas Practica de
Manufacturas de productos Farmacéuticos.

Resoluciéon Ministerial N° 539-99-SA/DM Gufa de inspeccion para establecimientos de
produccion farmacéutica.

Resolucién Ministerial N° 548-1999-SA/DM. Escala de multas por infracciones al
Reglamento para el registro, control v vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos y
afines.

Resolucién Ministerial N° 0585-1999-SA-DM  Manual de Buenas Précticas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y afines.

Resolucion Ministerial N° 434-2001-SA-DM. Establecen disposicion relativa al Reporte de
reacciones adversas a medicamentos, mencionada en el articulo 22 del reglamento de
establecimientos farmacéuticos.

Resolucion Ministerial N® 1753-2002-SA-DM, Aprueban Directica del sistema integrado de
Suministro de Medicamentos e Insumos Medico Quirargicos -SISMED y su modificatoria
Resolucién Ministerial N° 367-2005/MINSA.

Resolucion Ministerial N°1853-2002-SA-DM. Reglamento de Dirigencias de Productos
Farmacéuticos y afines Pesquisados por el DIGEMID.

Resolucién Ministerial N° 616-2003 SA-DM. Aprueban el Modelo de Reglamento de
complementarias para la elaboracién y aprobacion del CAP.

Resolucion Ministerial N® 1160-2004-MINSA. Aprueba disposiciones complementarias para
la elaboracion y aprobacidn del CAP.

Resolucion  Ministerial N°  1240-2004-MINSA-aprueban la Politica Nacional de
Medicamentos.

Resolucidn Ministerial N° 769-2004-MINSA. Aprueban la Norma Técnica N° 021-
MINSA/DGSP/V. 01 “Categorizacion de Establecimientos del Sector Salud”.

Resolucidon Ministerial N° 826-2005-MINSA “Normas para la Elaboracién de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucién Ministerial N° 603-2006-MINSA. Aprueban directiva para la formulacién de
documentos técnicos normativos de Gestién Institucional.

Resolucién Ministerial N° 540-2011/MINSA . “Adquisicidn de medicamentos Fuera de
Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales.

Resolucién Ministerial N°® 552-2007-SA-DM. Norma técnica de Salud V. 01 Sistema de
dispensacion de medicamentos en Dosis Unitaria para los establecimientos del sector
salud.

Resolucién Ministerial N° 192-2008/MINSA. Prescripcion de medicamentos en
Denominacién Comun Internacional.

Resolucion Ministerial MINSA .Aprueban el Manual de seleccién de medicamentos.
Resoluciéon Ministerial N°013-200—MINSA. Aprueban el Manuela de Buenas Précticas de
Prescripcién de medicamentos.

Resolucion  Directoral N° 354-1999-DG-DIGEMID. Aprueba el Sistema de
Farmacovigilancia.
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Resolucion Directoral N° 993-199-DG DIGEMID. Aprueban el formato para el Reporte de
sospecha de reacciones adversas a medicamentos.

Resolucién Directoral N° 813-2000-DG-DIGEMID. Aprueba el Algoritmo de decisién para la
evaluacion de la relacién de una reaccién adversa a medicamentos.

Resolucién Directoral 214-2004-DG — DSEB/OEPE, aprueban la Directiva N° 002-2004-
OEPE-HSEB: Pautas y Alcances para la Formulacién del Manual de Organizacion y
Funciones y de procedimientos.
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IDENTIFICACION DE PROCESOS Y
PROCEDIMIENTOS -FLUJOGRAMAS



FICHA DE DESCRIPCION DE PROGEDIMIENTO

Proceso ( 01): Servicio de Dispensacién

i . EXPENDIO DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS Abril del 2015
Nombre'del Procedimiedto (02); MEDICOS DE_VENTA AL CONTADO DF-01-2015
- Proporcionar al paciente la totalidad de medicamentos de la receta dentro del marco del Petitorio Nacional de
Propésito { 05) :

Medicamentos, garantizando la maxima seguridad, calidad y oportunidad

Alcance (06) : Departamento de Farmacia, Oficina de Economia

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Marco Legal (07) : Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes
y Psicotropicos

[NDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c¢) Responsable (08 e)

N® de recetas recibidas x100 / N° de recetas Jefe de area
atendidas %

Recetas

NORMAS (09 )

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM Directiva
SISMED, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamenio de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS {10)

s

1.- El tecnico de Farmacia recepciona respetuosamente la receta unica estandarizada (RUE), revisar su contenido verificando que se encuentre completa y

correctamente escrita.(Nombre y apeliidos completos del paciente , historia clinica, nombre del producto farmacéutico prescrito en DCI, concentracion y forma
farmacéutica, posologia, lugar y fecha de expedicion, firma y sello del prescriptor

2.- Verificar el stock en el Sistema Informatico para brindar la atencion respectiva en caso de no contar con las medicinas prescritas, consultar con el Quimico
Farmaceutico, Para presentar las alternativas quimica y terapéuticamente equivalentes

3.- Digitar el contenido de Ia receta una vez comprendida la prescripcion, teniendo el cuidado de hacerlo apropiadamente de acuerdo a lo prescrito y llenando
todos los campos requeridos en el programa Informatico de Farmacia, informando al paciente su costo total, emitiendo el codigo de facturacion.

4.- Entregar al usuario previa verificacion de conformidad con la receta el nimero de boleta generado por la venta para que cancele en caja.

5.- Priorizar la atencion de recetas provenientes del Servicio de Emergencia
6.- Retener y archivar la copia de la receta que corresponde a farmacia de acuerdo a las normas vigentes.

7.- En el caso de las recetas de psicotrépicos y estupefacientes estos se ajustaran a las condiciones particulares que determinan las normas legales especificas
al respecto, cuando la atencion se realice en forma parcial anotar al reverso de la receta del paciente la cantidad atendida, fecha, firma y sello del digitador.
8.- Preparacion y seleccién de los productos farmacéuticos solicitados en el siguiente orden

8.1.- se recepciona la boleta cancelada y proceder a ubicar cada uno de los medicamentos indicados en la boleta, asegurandose de elegir el nombre y la
presentacion correcta del medicamente por el técnico responsable de la entrega

8.2.- Comprobar que coincidan el cédigo del producto que se registra en la boleta con el codigo que corresponda al producto

8.3.- Comprobar que el producto farmacéutico que se va entregar tenga un buen aspecto Y no se encuentre deteriorado o vencido

8.4.-Contar la cantidad separada, verificando que sea igual a lo solicitado, pues al entregar menos o0 mas, se puede alterar el tratamiento y el inventario fisico
de la farmacia.

8.5.-Cortar los blister de capsulas o tabletas cuando sea necesario teniendo cuidade tratando de no dadar los agujeros (nido contenedor) y entregar al
paciente el lado del producto que no tiene impresa la fecha de vencimiento, quedandose el lado impreso en la farmacia

8 6.-Acondicionar los productos en empaques seguro para su conservacién y traslado, respetando la cadena de frid cuando corresponda

9.- Entregar los medicamentos, explicando al usuario:

9.1.- Forma de tomar o aplicar el medicamento y la importancia de cumplir con el tratamiento la dosis y periodo de tiempos para la toma del medicamento |a
via de administracion

9.2.- Como guardar y conservar los medicamentos
9.3.- En todos los casos cuando el paciente requiera mayor informacion acerca de los medicamentos prescritos, consultara al Q. Farmacéutico.

9.4.- El personal designado, de |a entrega de los medicamentos e insumos meédico quirdrgicos antes de colocarlos en sus respectivos envases verifica que
estos deben ser del tamafio adecuado a la cantidad del medicamento por entregar

9.5.- Entregar copia de boleta de venta.

9.6.- Una vez entregado firmar y sellar la boleta

10.- Todo procedimiento estaré bajo la supervision del Quimico Farmacéutico.




ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalaric Farmacia especializada 1(D) Informatice y manual
SALIDA (12)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)

Indicadores Enviados Farmacia especializada Diario Manual

Definiciones (13) :

Medicacidn.- Acto de adminisirar o aplicar el medicamento a un paciente por una

determinada via de administracion, por ejemplo, la via oral. El término medicacion se

utiiiza a veces como tratamiento. Constituye un error el emplear como sindnimos los

términos medicacién y medicamento.SISMED

SISMED: Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico Quirdrgicos
Denominacién comun internacional (DGI): nombre coman del medicamento recomendada por OMS con el
objetc de su identificacién internacional.

Dosls: cantidad de un medicamento para su administracién durante un tiempo determinado.

Concentracién: cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o volumen de medicamento.
Dosificacion: intervalos en la administracidn del medicamento y su duracién.

Eficacia. Capacidad para preducir los efectos propuestos determinados por los métodos cientificos,
Estabilidad: capacidad de mantener sus propiedades originales dentro de las especificaciones establecidas
en relacién a su concentracion, calidad, pureza y apariencia fisica.

Forma de presentacion: se refiere a la forma como se ofrece el producto para su comercializacidn con
relacion al tipo de envase y contenido en volumen, peso y/o nimero de unidades.

Forma farmacéutica: se refiere al estado en que se presenta un producto para su administracion como:
tabletas, capsulas, jarabes, inyectables, cremas, entre otras,

Expendio:

RUE:! receta unica standarizada

Registros (14) H

Recetas y Boletas

Anexos (15)

Ver flujograma




P
JEFATURA
ACIA
FARMACIA

FLUJOGRAMA PARA EL EXPENDIO DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS DE VENTA AL CONTADO

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

TECNICO DE FARMACIA

OFICINA DE ECONOMIA

PREPARACION Y SELECCION

ENTREGA DE MEDICAMENTOS

CAJA DE FARMACIA

, INICIo

Recepciona RUE, verificando
que se encuentre completa y
correctamente escrita

Regiesaa
consulterio

cumple
con los
requisit

Verificar el stock informatico y emite el

codigo de facturacion, prioriza las
recetas del Servicio de Emergencia

Recepciona la boleta
cancelada y ubica los

Técnico de Caja Recepciona codigo
de factuiracion emite la boleta por
duplicado, cobra y entrega dos
copia de boleta al usuario

Archiva copia y recibo

medicamentos

v

Contar la cantidag!
verificando que sea igual a
lo solicitada , acandiciona
los productos en empaques
seguros para &l traslado y st

v

FIN

-____.-"--_

FLUJOGRAMA DE EXPENDIO DE

MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS DE
VENTA AL CONTADO

ELABORADO POR:
DEPARTAMENTO DE FARMACIA

FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
@ceso (01): Servicio de Dispensacién

Fecha ( 03): Abril del 2015
Nombre del Procedimiento ( 02 ) EXPENDIO DE RECETAS DE PACIENTES echa ( 03) riae

EXONERADOS DE PAGO

Codigo (04 ) : DF-02-2015
Propésito ( 05) : Proporcionar al paciente la totalidad de medicamentos de la receta dentro del marce del Petitorio Nacional de
ROsio [ 9n):: Medicamentos, garantizando la maxima seguridad, calidad y oportunidad
Alcance (068) : Departamento de Farmacia, Servicio social, Jefes de Servicios
Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion
Marco Legal (07) :

Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANCE (08)
Indicador {08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable {08 e)

Jefe de area

N° de recetas exoneraciones Recetas

NORMAS (08 )

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM,
Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

[2)
1§-a"lecnfco de Farmacia recepciona respeluosamente la receta llevada por el personal de Servicio social, tecnico de enfermeria o paciente si fuera
PR8 cako

RTURA.

haeiala rgceta debe cumplir con los datos requeridos en la Receta Unica Estandarizada{RUE)

5

gﬁg@” itar el contenido de la RUE, para su exoneracion, previo V°B° del Quimico Farmaceutico responsable del area o de guardia, consignando los
! s del paciente y el tipo de transaccion Exonerado.

4.- Digitar el contenido de la receta una vez comprendida la prescripcion, teniendo el cuidado de hacerlo apropiadamente de acuerdo a lo prescrito y
llenando todos los campos requeridos en el programa Informatico de Farmacia.

5.- Entregar la receta con el codigo al solicitante para su exoneracion por servicio social, en el caso de tunos que no labora la asistenta social la
exaneracion sera dada por el jefe de guardia quien firmara y sellara la boleta y receta.

6.- El tecnico responsable de la entrega recepcionara la receta y boleta exonerada ubicara y trasladara desde los anaqueles los medicamentos
entregando al usuario previa verificacion uno a uno.

7- El usuario previa verificacion de lo recibido firmara la receta y boleta en sefial de conformidad, del mismo modo el tecnico que entrega

8.- Al final de cada turno se registra las recetas en el cuaderno correspondiente y se archiva

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Denominacion Comn Internacional {DCIJ: hombre comun del medicamento récomendada por OMS con &l

—— objeto de su identificacion internacional.
Definiciones (13) d

Registros (14) Recetas v Boletas

Anexos (15)

Ver flujograma




FLUJOGRAMA PARA EL EXPENDIO DE RECETAS DE PACIENTES EXONERADOS DE PAGO

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

TECNICO DE FARMACIA

SERVICIO SOCIAL / EMERGENCIA

PREPARACION Y SELECCION
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PERSONAL SERVICIO SOCIAL O TECNICO

voB®

=
JEFATURA

FARMACIA

...,,1,/‘5\

4
@)

5, 55
”’JL%‘PQ

R0 0EN

Phikashaniiine el B

Ul/

INICIO

Recepciona la receta de
usuario

v
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Entrega la receta con el codigo
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Entrega los medicamentos previa
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FIN

FLUJOGRAMA PARA EL EXPENDIO DE RECETAS

DE PACIENTES EXONERADOS DE PAGO

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA

FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICQS Y AFINES.

Nl dil Procaaimishics INGRESOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, |Fecha (03): Abril del 2015
(02): DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS Cédigo (04 ) : PF-42-2015
Realizar el ingreso al Sistema informatico de Farmacia de los medicamentos e insumos médico quirlirgicos
Propésito ( 05) : Ingresar en las Tarjetas de Control Visible los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.
Alcance (06) : Departamento de Farmacia,
Marco Legal (07) : Resolucién Ministerial N® 1753-2002-SA/DM-aprueba Directiva del SISMED
iNDICES DE PERFORMANCE (08)
Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)
N° Productos farmacéuticos Soli ?rgedn del %omp@ d
ingresados al sistema informatico olieitu el\?EaAoraclon € Jefe de Almacén Especializado
y a la tarjeta de Control Visible/ % et da i sist
N° de Productos farmacéuticos epore de |ngre'5p al sistema
; informatico
recepcionados

NORMAS ( 09 )
1. Tey de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y productos sanitarios y los Decretos Supremos N° 014-2011-

SA(Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos)- DS 016-2011-SA(Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de los
productos farmaceuticos,dispositivos medicos y productos sanitarios.
2. RM. N®585-99-SA/DM, aprueban Manual de BPA.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
Inicio
1. Inspeccionar la conformidad del documento fuente:
a. Orden de compra: N° de orden, Cred. Fiscal ( Sl ), SIAF, Tipc de proceso, N°de Contrato, N° de entrega

b. Solicitud de NEA: N° de NEA, Firma y sello de Jefe de Departamento de Farmacia, y posteriormente Firma y sello de Jefe de Almacén
de Logistica.

N

. Ingresar la informacion correspondiente al documento fuente.
. N° de O/C, Tipo de proceso, N° de Contrato, Procedencia, Fecha de emision de la O/C.
. N° de Solicitud de NEA: Fecha, Documento que origina la NEA, Procedencia.

. Ingresar la descripcién del producto identificando su cédigo.
. Ingresar cantidad, Precio, Lote, Fecha de vencimiento, Registro Sanitario.

. Verificar la conformidad del ingreso en: descripcién, cantidad ingresada, y Valor total de la O/C.
. Imprimir el Reporte de ingreso
. Registrar el N° de movimiento en la parte superior del documento fuente

. Actualizar la Tarjeta de Control Visible, registrando con lapicero color rojo

. Fecha, Documento Fuente, N°de Movimiento del ingreso y la Cantidad que ingresada.

~N o o ;v A~ WO O 0O O

. Colocar la Tarjeta de Control visible junto al producto y si no hubiera stock se coloca en Archivador de Tarjeta

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia {11c) Tipo (11d)

Orden de compra y/o solicitud ;
de NEA Oficina logistica De acuerdo a la demanda Mecanizada

SALIDA (12)
Nombre (12a) Fuente (12b) Frecuencia (12c) Tipo (12d)
Reporte de ingreso al sistema
informatico y Tarjeta de Farmacia especializada De acuerdo a la demanda Mecanizada
Control Visible

Orden de Compra : Documento de Ingreso de mercaderia procesado x la Direccién de Logistica

Definiciones (13) : SIAF . Software del ministerio de economia y finanzas que se encarga del sistema integral de la administracion
financiera nara tadas las 1inidades eiecitoras del sectoc
Registros (14) : Orden de Compra o guia de remisién, solicitud de NEA, PPA

Anexos (15) NO HAY
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FLUJOGRAMA DE INGRESO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA / ALMACEN ESPECIALIZADO
O.F RESPONSABLE AE
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¢Es Ingresa informacién al
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FLUJOGRAMA DE INGRESO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

ELABORADO POR: DPTOQ, DE FARMACIA FECHA : MAYD-2015




JEFATURA
FARMACIA

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): Servicio de Dispensacién

Fecha ( 03): Abril del 2015
Nombre del Procedimiento ( 02 ); CONTROL DE PARTE DIARIO DE LAS [Fecha ( 03)
FARMACIAS Cédigo (04 ) : DF-03-2015
Propésito ( 05) : Mantener un control del stock de medicamentos e insumos
Alcance (06) : Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico
Ley 267357 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos
Marco Legal (07) : Farmaceuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001

Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos
iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b)| Fuente (08 c) Responsable (08 e)

Jefe de area
ltems de stock del parte diario parte diario
NORMAS ( 09)

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-20.02—
SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos i

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
1.-Exportar del sistema de Farmacia por parte del personal tecnico a las 8.00 a.m. tomando en cuenta el numero de operacién siguiente del i
parte diaric del dia anterior. :
2.- Entregar al Quimico Farmaceutico responsable del area o Quimico Farmaceutico de Guardia el reporte del parte diario quien distribuita-.f
a los tecnicos, programados para que realicen el centeo de los productos. ' T

3.- El personal tecnico contara las hojas asignadas, por el Farmaceutico e indicaran en el reporte si esta conforme, sobra o falta un items
en particular, debiendo hacer el seguimiento respectivo para detectar el motivo. -

4.- Una vez concluido la verificacion del stock, se entregara al Quimico Farmaceutico para el informe respectivo

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c| Tipo (11d) o
Indicadores Hospitalario Farmacia 1{D) Informatico y manual -
SALIDA {12) , o
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢| Tipo(14d) ‘
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual !

Tarjeta de control visible: tarjeta o ficha de papel o cartulina para controlar el movimiento de los

productos farmaceuticos. Parte
diaric. reporte del stock del sistema de farmacia donde se registra el movimiento de los productos.

Definiciones (13) :

Registros (14)
Anexos (15) Ver flujograma




FLUJOGRAMA PARA EL CONTROL DE PARTE DIARIO DE LAS FARMACIAS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

TECNICO DE FARMACIA QUIMICO FARMACEUTICO

I
A v

Exportar del sistema de Farmacia a las
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Distribuira a los tecnicos
programados para que realicen el
Entregar al QF. responsable conteo
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Al Contar
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el reparte

hacer el -m

seguimiento para
detectar el motivg
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FLUJOGRAMA DE EXPENDIO DE MEDICAMENTOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS DE VENTA AL CONTADO

ELABORADO POR:
DEPARTAMENTO DE FECHA : MAYO -2015
FARMACIA




JEFATURA
FARMACIA

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

lﬂoceso (01): Servicio de Dispensacién

l

Nombre del Procedimiento (02):

Abril del 2015
DF-04-2015

DESCARGO DEL PARTE DIARIO DE LAS
FARMACIAS

Fecha ( 03):
Cédigo (04) :

Propésito ( 05) :

Mantener actualizadas las tarjetas de control visible

Alcance (06)

Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico

Marco Legal (07) :

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-8A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y
Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a)

Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

Tarjetas de control visible actualizadas

% Tarjetas de control visible lefe de area

NORMAS ( 09 )

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM,
Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropices

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS {10)

3.-Si producto del descargo, la tarjeta de
mismo, y adosara a la tarjeta llena,

8.- Registrar en el

1.-El Q.F. responsable de area o Guardia entregara al tecnico programado para descargar el parte diario.

2.- Descargar las tarfetas de control visible por parte del persenal tecnico en forma crdenada segun la cantidad de hojas del parte diario.

4.-verificar el personal tecnico en el sistema el kardek de los items que no coincidiera Ia correlacion del kardex y parte diario.

5.-Si no coincidiera el kardex se debiera a que no
Farmaceutico, a fecha que se omitio de descargar

6.- Si no coincidiera el kardek se debiera a error del sistema,
guardia, para realizar |a notificacion de verificacion a computo

7.- Se ordenaran las tarjetas de control visible luego del descargo.

cuaderno correspondiente los productos que sobran y faltan y archivar el parte diario.

control visible, esta llena se debe abrir nueva tarjeta, indicando el almacen, codigo del items y denominacion del

se habria descargado anteriormente, se descargara segun sistema y se Informara al Quimico
dicho items, para llamar la atencion al tecnico que incumplio con el descargo.

se debera comunicar inmediatamente al Quimico Farmaceutico responsable del area o de
y dar solucion al problema

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11h) Frecuencia {11¢) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)
[ Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Definiciones (13)

Tarjeta de control visible: tarjeta o ficha de papel o cartulina para controlar e! movimiento de los productos
farmaceuticos. Parte diario: reporte del
stock def sistema de farmacia donde se registra el movimiento de los productos.

Registros (14)

Recetas y Boletas

Anexos (15)




FLUJOGRAMA PARA EL DESCARGO DEL PARTE DIARIO DE LAS FARMACIAS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE DISPENSACION

TECNICO DE FARMACIA

QUIMICO FARMACEUTICO

Quimico Farmaceutico entregara al
tecnice programado el diario
Descargara |as tarjetas de
contral visible en forma
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de hojas del parte diaric, si
esta llena abrir una nueva
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l
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FIN

FLUJOGRAMA PARA EL DESCARGO DEL PARTE DIARIO DE LAS
| FECHA : MAYO -2015

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO
DE FARMACIA
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

]mceso (01); Servicio de Dispensacién

Nombre del Procedimiento ( 02 ): REPOSICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS [Fecha { 03): Abril del 2015
2 e ' DE LAS FARMACIAS Codigo (04) : DF-05-2015
Propésitc ( 05) : Mantener stock adecuado para la atencion de pacientes
Alcance (06 ) : Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion

Marco Legal (07) : Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)
Requerimientos efectuados Requerimientos Requerimiento a almacen Jefe de area
NORMAS (09)

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N® 1753-2002 SA/DM, Decreto
Supremo N® 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
1.-El Quimico Farmaceutico responsable de area designa al personal tecnico para que ejecute dicha funcion

de acuerdo al consumo, hasta el nueve pedido, se debera tener en cuenta los fines de semana, feriados largos u otras fechas que se necesiten un stock mayor a lo
normal.

3.- EI Q.F. responsable de area coordina los dias de reposicion con el aimacen especializado de Farmacia, dependiendo de la Farmacia,

4.-Enfregar el listado de productos solicitados al Almacen Especializado, lo mas temprano posible, no excediendo mas de las 9.20 a.m.

5. -Al recepcionar el pedido de Almacen, mediante el reporte de transferencia se debera tener sumo cuidado, en fa verificacion de que sea el producto solicitado sea
en la cantidad solicitada, firmando en sefial de conformidad los productos recibidos

6.-Verificar una vez recibido el pedido y seordenara los items solicitado en sus anaqueles respectivos de acuerdo al sistema de ordenamiento y conservacion de
medicamentos, los productos que por su volumen o tamafio de presentacion no pueden ser almacenados todos juntos en su anaquel, deben ubicarse en otro lugar,
rotuilado en forma clara el nombre del preducto y la cantidad, para que se pueda identificar faciimente al momento del conteo del parte diario, se informara al Q.F. los
productos que no cuenta el AAEE y requieran transferencia de F. Central

7.- EI Q.F. responsable de area realizara la transferencia de Farmacla Central, Farmacotecnia, Farmacia de Hospitalizacion de los items que no cuente el aimacen
especializado de farmacia, , para lo cual se tendra que coordinar con el Quimico Farmnaceutico de dichas areas y solicitar los items necesarios, luego de tener la
respuesta del area indicada, se informara al farmaceutico responsable del area o de Guardia las cantidades a transferir, para ejecutar la transferencia luego del cual
se enviara a la farmacia indicada para entregar y recibir los productos de la fransferencia

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11h) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia {(11c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Definiciones (13) Tarfeta de control visible: tarjeta o ficha de papel o cartulina para controlar el movimiento de los productos

farmaceuticos. Parte diario: reporte del stock
del sistema de farmacia donde se registra el movimiento de los productos.
Registros (14) 3 Recetas y Boletas

2.- El personal tecnico encargado de la reposicion, debera realizar el pedido al Almacen Especizlizado de Farmacia, por los productos farmaceuticos que se requieran, |

Anexos (15) Ver flujograma




FLUJOGRAMA PARA REPOSICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE LAS FARMACIAS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE DISPENSACION

QUIMICO FARMACEUTICO

INICIO

TECNICO DE FARMACIA
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FIN

FLUJOGRAMA DE EXPENDIO DE MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
DE VENTA AL CONTADO

ELABORADO POR: DEPARTAMENTC DE FARMACIA FECHA : MAYOQ -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso (01): Servicio de Dispensacion

Nombre del Procedimiento ( 02 )

CONTROL DE ANAQUELES DE LAS FARMACIAS

Fecha ( 03):

Abril del 2015

Cdédigo (04) ;

DF-06-2015

Propdsito ( 05) :

Controlar el stock de productos farmaceuticos designados

Alcance (06) :

Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion

Marco Legal (07) : Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANGE {08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)

Jefe de area
Stock de anaqueles

reporte de anaqueles

NORMAS { 09 )

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto
Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1.- EI Quimico Farmaceutico responsable de area asignara a todo el personal tecnico del area un anaquel ,

;-\EI personal tecnico chequeara su anaquel, cada vez que se encuentre programado, contando los items designados, indicando su conformidad, sobrante o
fafante de alguno de ellos, dicho reporte debera ser entregado al Farmaceutico responsable del area o de guardia para su conocimiente Yy posterior archivo.

5% Q.F. responsable de area supervisara y calificara el anaquel designado al personal lecnico el cual debe estar correctamente ordenado, limpio bajo
onsabilidad.

-El personal tecnico realiza el seguimiento en el kardex en caso falte o sobre algun producto para determinar el motivo e informar al Quimico farmaceutico
responsable de area o de guardia.

5.- El Quimico Farmaceutico hara cumplir con lo indicado en e sistema de ordenamiento y conservacion de medicamentos.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia {11c) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo {11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Definiciones (13) :

Tarjeta de control visible: tarjeta o ficha de papel o cartulina para controlar el

farmaceuticos.

movimiento de los productos

Parte diario: reporte del stock del

sistema de farmacia donde se registra el movimiento de los productos.

Registros (14)

Recetas y Boletas

Anexos (15)

Ver flujograma




FLUJOGRAMA PARA CONTROL DE ANAQUELES DE LAS FARMACIAS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

QUIMICO FARMACEUTICO

TECNICO DE FARMACIA

INICIO
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FLUJOGRAMA PARA CONTROL DE ANAQUELES DE LAS FARMACIAS

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA

FECHA : MAYO -2015




JEFATURA
FARMACIA

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01); Servicio de Dispensacién _l
. ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS Fecha ( 03): Abril del 2015
Nomb | ients H
ORirs A8l Eitondinlento[12) FARMACEUTICOS EN LAS FARMACIAS T
Codigo (04) :
Propésito ( 05) : Ordenar los productos en sus respectivos anaqueles
Alcance (06) Departamento de Farmacia, Jefes de senvicios, perscnal tecnico
Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Marco Legal (07) : Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y

Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANCE (08)
Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c¢) Responsable (08 e)

lefe de area

Items ordenados en sus anaqueles ltems reporte de anaqueles
NORMAS (09)

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-8A, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resclucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto
Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
1.- El Quimico Farmaceutico responsable de area supervisara al personal tecnico quien ubicara los productos recibidos del almacen en dos zonas diferenciadas
uno para los productos de programas y el otro para el stock unico.

2.- En ambos casos ordenar los productos en los estantes cuidando de ponerlos en:
2.1 Primero por forma farmaceutica y orden alfabetico de acuerdo a la primera lefra o letras del nombre generico

2.2 Segundo teniendo en cuenta que los frascos y ampollas deben ubicarse en zonas bajas.

2.3 Tercero los medicamentos mas antiguos deben ir en primera fila de tal manera que se utilicen primero aquellos que vencen antes PEPE(primero en expirar,
primero en entregar)

2.4 Cuarto los medicamentos con mayor rotacion, seran ubicados de preferencia cerca de la ventanilla de atencion

2.5 En la medida de lo posible Ios productos ubicar en sus envases originales y dentro de las cajuelas confeccionadas,

2.6 Los jarabes ampollas y viales se deban colocar en posicion vertical, para evitar su rapida descomposicion.

2.7 Los medicamentos que requieren ser protegidos de Ia luz seran ubicados en lugares alejados de la puerta, ventana o luz artificial,

2.8 Si se maneja grandes cantidades de producios estos pueden ser conservados en sus embalajes sobre tarima de madera por ningun motivo Ios productos
deben estar en contacto con el piso o con las paredes.

2.9 Registrar el ingrese de medicamentos en la tarjeta de control visible que corresponda y archivar toda la documentacion en caso de estar coenforme con lo que
se recibe.

3.0 De encontrar discrepancias con el tipo de producto y / o cantidades comunicar a la persona responsable de la entrega. Sila entrega fue en exeso devolvery si
hay faltantes pedir la diferencia, e informar al Q.F.

3.1 los medicamentos recibidos en caso de observarse signos de alteracion devolverlos y pedir su cambio si no hubiera stock pedir modificacion de la
documentacion

3.2 El Quimico Farmaceutico responsable de area y el almacen especializado haran las coordinaciones necesarias para el correcto abastecimiento de los
medicamentos e insumos a la Farmacia respectiva

3.2 El Quimico Farmaceutico responsable de area supervisara que se cumpla las funciones

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1{D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11h) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual
Definiciones (13) : Forma farmaceutica: la disposicion externa que se da a la sustancia medicamentosa para facilitar su
administracion  PEPE: Primero en expirar primero en entregar,
Registros (14) s Recetas y Boletas
Anexos (15) Ver flujograma




FLUJOGRAMA PARA ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN LAS FARMACIAS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION
QUIMICO FARMACEUTICO

TECNICO DE FARMACIA

INICIO

Ubicar los productos recibidos del almacen en
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ElQ.F. supervisara al personal
tecnico

v

-Primero por forma farmaceutica y orden alfabetico.
- Segundo per frascas y ampallas

- tercero primero expiran primero, primero en
entregar{PEPE)

- cuarto los medicamentos mayer rotacion.

v

Los medicamentos que requieren ser protegidos
de la luz seran ubicados en lugares alejados de la
puerta, ventana o luz artificial

¥
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): Servicio de Dispensacion

Nombre del Procedimiento (02 );

FARMACIAS

CONSERVACION DE LOS MEDIGAMENTOS EN LAS

Fecha { 03): Abril del 2015

Codigo (04) - DF-08-2015

Propésito ( 05) :

Mantener la actividad farmacologica del farmaco mediante la adecuada conservacion de los mismos

Alcance (06) :

Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico

Marco Legal (07) :

Psicotropicos

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decretc Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y

INDICES DE PER|

FORMANCE (08)

Indicador (08 a)

Unidad De Medida (08 b)

Fuente (08 ¢)

Responsable (08 e)

Cantidad de dias que se registra el
Reporte de temperatura

Reporte de control de

temperatura

lefe de area

NORMAS { 09

)

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacé
Decrete Supremo N° 023-2001

uticos, Resolucion Ministerial N° 1763-2002 SA/DM,
Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1.- El Q.F. responsable de area supervisara que los medicamentos que contienen sustancias de naturaleza

luz,humedad(agua y plagas o contaminacion) se almacenen en lugares secos, limpios y bien ventilados.

2.-El Q.F. responsable de area supervisara que se verifique diariamente la temperatura ambiental
debe sobrepasar los 30°C (cbservar la advertencia de control de temperatura en

2.2 INFERIOR, aumentar la tem peratura cerrando las ventanas

2.3 Los productos sensibles a la temperatura deben ser conservados en lugares de mayor ventilacion.

2.4 Las formas inyectables son mas sensibles a Ia temperatura que las solidas(tabletas).
2.5 Algunos supositorios, ovulos, cremas Y pomadas se derriten a 3C°C y se altera su composicion,

2.6 Algunos productos requieren de refrigeracion; pero es importante no congelarlos porque pueden dafar su contenido.

2.7 Las vacunas y otros productos de origen biologico deben conservarse en la cadena de frio para su almacenamiento y distribucion.

2.8 Observar si hay cambios segin los signos externos de alteracion de los medicamentos que contienen sustancias menos estables y sensibles a la luz.

quimica que pueden ser dafiados por el calor,

Yy seencuentre entre 15 a 25 °C, en casos extremos no
1a etiqueta de los productos), si el nivel de la temperatura es:

2.1 SUPERICR, aumentar la ventilacion del ambiente abriendo las ventanas o encendiendo un ventilador o aire acondicionado

2.9 El Quimico Farmaceutico realizara la supervision y monitoreo de la conservacion y buen estado de los medicamentos.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) | Frecuencia (11c) | Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia [ 1(D) [ Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diarlo Manual

Definiciones (13) :

Vacunas: es un preparado de antigeno que una vez dentro del organismo provoca la produccion de anticuerpos
y con ello una respuesta de defensa frente a miroorganismos patogenos

Registros (14)

Recetas y Boletas

Anexos (15)

Ver flujograma




FLUJOGRAMA PARA LA CONSERVACION DE LOS MEDICAMENTOS EN LAS FARMACIAS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

QUIMICO FARMAUCEUTICO

TECNICO DE FARMACIA

——
JEFP-TURAA

MACIA .
FARMACE

Supervisara las funciones

EI QF. hara supervision y monitoreo de la
conservacion y buen estado de los medicamentos

almacenar los medicamentos que
contienen sustancias de naturaleza
quimica que pueden ser dafiados por el
caler, luz, humedad

l

Verificar diariamente que la temperatura
ambiental se encuentre entre 15 a 25 &C,
en casos extremos no debe sobrepasar
los 302C (cbservar la advertencia de
control de temperatura

!

Los productos sensibles a la
ternperatura deben ser conservados
en lugares de mayor ventilacion

I

Algunos supositorios, ovulos,
cremas y pomadas se derriten a
302Cy alteran su composicion

!

Algunos productos requieren de
refrigeracion; pere es importante
no congelarlos porque pueden
dafiar su contenido.

!

Las vacunas y atros productos de
origen biologico deben conservarse
en la cadena de frio

v

Observar si hay cambios segtin los
signos externos de alteracion de
los medicamentos que contienen

sustancias menos estables y
sensibles a la luz.,

LAS FARMACIAS

FLUJOGRAMA PARA LA CONSERVACION DE LOS MEDICAMENTOS EN

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA

FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

[Proceso (01): Servicio de Dispensacién

Nombre del Procedimiento ( 02 ):

Fecha ( 03): Abril del 2015

INVENTARIO MENSUAL EN LAS FARMACIAS

Cédigo (04 ) : DF-09-2015

Propésito ( 05) :

Realizar Ia verificacion del stock del area a su cargo

Alcance (06 )

Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico

Marco Legal (07) :

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-5A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N¢ 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y
Psicotropicos

iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a)

Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)

Control stock

Reporte de stock Jefe de area

NORMAS (09 )

Ley 26757 MINSA, Decreto Supreme N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM,
Decreto Supreme N° 023-2001 Reglamento de Estupefacienies y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

-§

-K.

1.- El personal tecnico realizara el inventario a primera hora de la mafiana imprimiento el reporte del stock del sistema de farmacia a la fecha
2.- Pegar un aviso informando a los pacientes que la atencion el dia de hoy sera por la otra farmacia debido al inventario mensual.

2.- el Quimico Farmaceutico responsable del area distribuira los reportes del stock a contabilizar a cada personal tecnico programado

NZS tecnicos procederan a realizar el conteo verificando la conformidad del stock y anotando fecha de vencimiento , lote, registro sanitario segun la
J' cion del Q.F. responsable de area.

xistieran diferencias en el conteo, proceder a realizar el seguimiento respectivo para detectar el motivo.
- Unp vez concluida la verificacion del stock, entregar al quimico farmaceutico quien consolidara la informacion para enviar al almacen especializado de

na vez culminado el conteo el Quimico Farmaceutico responsable de area procedera en el sistema de Farmacia a procesar el inventario.
7.- El Inventario impreso se enviara a Jefatura del Departamento de Farmacia, con firma y sello del responsable de area.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Definiciones (13)

Vacunas: es un preparado de anfigenc que una vez dentro del organismo provoca la produccion de anticuerpos
y con ello una respuesta de defensa frente a miroorganismos patogenos

Registros (14)

Recetas y Boletas

Anexos (15)

Ver flujograma




FLUJOGRAMA PARA REALIZAR EL INVENTARIO MENSUAL EN LAS FARMACIAS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

TECNICO DE FARMACIA

QUIMICO FARMACEUTICO
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INICIO

El personal tecnico realizara el
inventario a primera hora de la
mafiana imprimiento el reporte del
stock del sistema de farmacia a la

v

Pegar un aviso infarmande a los
pacientes que la atencion el dia de

hoy sera por la otra farmacia debido
alinventario mensual.

Los tecnicos procederan a realizar el
conteo verificando la conformidad del
stock y anotando vencimiento , lote,
R.S. segun la indicacion del
Q.F.responsable de area.

v

El Quimico Farmaceutico responsable
del area distribuira el los reportes del
stock a contabilizar a cada personal
tecnico programado

Hay
diferencia en
el contee

Realizar el seguimiento

respectivo y cencluida la
verificacion

Se entrega al Q.F. quien
consolida la informacion

l

El QLF. Procesara el inventario y
enviara impreso a jefatura del
Departamento

o

FARMACIAS

FLUJOGRAMA PARA LA CONSERVACION DE LOS MEDICAMENTOS EN LAS

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA

FECHA : MAYO -2015




JEFATURA

FARMACIA .

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): Servicio de Dispensacién

Nombre del Procedimiento ( 02 ):

Fecha ( 03): Abril del 2015

DEVOLUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

DF-10-2015

Codigo (04) :

Propésito ( 05) :

Realizar una adecuada devolucion de los productos farmaceuticos al stock de Farmacia

Alcance ( 06)

Departamenio de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico

Marco Legal (07) :

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y
Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a)

Unidad De Medida {08 b) Fuente {08 c) Responsable (08 e)

N° de devoluciones

Jefe area
Devoluciones

NORMAS (09)

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1763-2002 SA/DM,
Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacienies y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

solicita la devolucion del producto.

1.- El paciente debe solicitar la devolucion de los productos, entregando el boucher con el motivo de la devolucion firmado y sellado por el medico que
2.- El personal tecnico procedera a realizar fa revision de los productos a devolver verificando la boleta de venta, asi mismo verificar que se encuentren en
buen estado y entregara la boleta al Q.F. responsable de area o de Guardia.

3.- El Quimice Farmaceutico procede a realizar la nota de ingreso en el sistema de Farmacia de los productos que van a devolver

4.- El Quimico Farmaceutico entregara al paciente copia de la nota de ingreso anotando el monto a devolver, firmando y sellando, explicando al paciente
que se diriga a Economia para la devolucion de dinero,

5.- El Quimico Farmaceutico enviara tres copia al departamento de Farmacia para que estos sean entregados al Almacen General, jefatura del
departamento y realicen el ingreso respectivo

6.~ El Quimico Farmaceutico indicara al personal tecnico que cologue los productos en sus respectivos anaqueles.

7.- El personal tecnico recibe los medicamentos y los coloca en el anaquel respectivo

ENTRADAS (1)

Nombre (11a) | Fuente (11b) ] Frecuencia (11c) [ Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario | Farmacia 1({D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Definiciones (13) :

Vacunas: es un preparado de antigeno que una vez dentro del organismo provoca la produccion de anticuerpos
y con ello una respuesta de defensa frente a miroorganismos patogenos

Registros (14)

Recefas y Boletas

Anexos (15)

Ver flujograma




FLUJOGRAMA PARA DEVOLUCION DE PRODUCTOS FARMAGEUTICOS

DEPARTAMENTQ DE FARMACIA
SERVICIO DE DISPENSACION

QUIMICO FARMAUCEUTICO

PACIENTE

INICIO

TECNICO DE FARMACIA
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l
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FLUJOGRAMA PARA DEVOLUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA

FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): Servicio de Dispensacién

. VERIFICACION DE FECHA DE VENCIMIENTO DE |Fecha ( 03): Abril del 2015
Nombre del dimiento (02 ):
del Procedimiento (02) LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS . DF-11-2015
Codigo (04):
Propdsito ( 05) : Mantener un adecuado control de las fechas de vencimiento de los productos farmaceuticos
Alcance (06) : Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnice
Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Marco Legal (07) : Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y

Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)

; Jefe de area
N° de productos vencidos Recetas

NORMAS {08 )

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM,
Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1.- El Q.F. supervisara que el personal tecnico revise la fecha de vencimiento de los productos, actividad que se realiza de manera obligatoria en el
inventario fisico mensual, dando rotacion a los productos con fecha de vencimiento mas proxima

2.- Bl personal tecnico verificara que los productes despues de su fecha de vencimiento no tienen tres meses mas de vigencia

3.- Retirar de los estantes o vitrinas los productos vencidos o que se encuentiren deteriorades y bajo ninguna circunstancia se debe emplear, ya que en
vez de contribuir a mejorar la salud del paciente, podemos ocasionarle mayor dafio o la muerte.

4.- Recordar que los laboratorios producen los medicamentos, garantizan su eficacia hasta la fecha de vencimiento siempre y cuando se respeten las
condiciones de almacenamiento y conservacion adecuada..

5.« Informar al Q.F. para que no se comercialice, e indique al personal tecnico que separe los medicamentos y se retire del sistema de farmacia

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) [ Fuente (11h) | Frecuencia (11c) | Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario [ Farmacia [ 1(D) [ Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Mensual Manual
Definiciones (13) : Vacunas: es un preparado de antigeno que una vez dentro del organismo provoca la produccion de
anticuerpos y con ello una respuesta de defensa frente a miroorganismos patogenos

Registros (14) i Recetas y Boletas
Anexos (15) Ver flujegrama




FLUJOGRAMA PARA VERIFICACION DE FECHA DE VENCIMIENTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE DISPENSACION
QUIMICO FARMACEUTICO TECNICO DE FARMACIA
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5 FARMACIA FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO
o, &/
"‘3',4 S/
L i i . iz
SAeriteso ( 01): Servicio de Dispensacién
D Cc : i
Nombre del Procedimiento ( 02): EXPENDIO ;igSTUPEFA IENTES Y Fecha ( 03) Abril del 2015
P TROPICOS Cédigo (04) : DF-12-2015
Propésito ( 05) ; Proporcionar al paciente Ia totalidad de medicamentos de la receta dentro del marco del Petitorio Nacional

de Medicamentos, garantizando la maxima seguridad, calidad y oportunidad

Alcance (06) : Departamento de Farmacia, Oficina de Economia, Jefes de Servicios

Lay 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos,
Marco Legal (07) : Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de
Estupefacientes y Psicotropicos

INDIGES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente {08 c) Responsable (08 e)

Balance Trimestral de narcoticos Recetas Jefe de area

NORMAS ( 09 )

Ley 28757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM,
Directiva del SISMED, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1.- Recepcionar respetuosamente la receta especial para estupefacientes y psicotropicos por duplicado, la cual debe consignar todos los datos requeridos en
el recetario en forma legible no presentar enmendaduras, ni borrones, esté dentro del plazo de atencion (3 dias a partir de su emision).

2.- Una vez comprendida la prescripeion, proceder a digitar el contenido de la recsta, teniendo el cuidado de hacerlo apropiadamente de acuerdo a lo prescrito
y llenando todos los campos requeridos en el programa Informéatico de Farmacia, mas el numero de formato de atencidn en caso de pacientes asegurados.

3.- Entregar al usuario previa verificacién de conformidad con la receta el nimero de boleta generado por la venta para que cancele en caja, en caso sea
venta al contade

3.- Se prepara y selecciona de los productos farmacéuticos sollcitados en el siguiente orden
3.1.- El técnico responsable de la entrega recepcionara la boleta

3.2.- Proceder a ubicar cada uno de los medicamentos indicados en la boleta, asegurandose de elegir el nombre y la presentacién correcta del medicamento

3.3.- Comprobar que coincidan el codigo del producto que se registra en la boleta con el cédigo de la tarjeta de control visible que corresponda al producto

3.4.- Comprobar que el producto farmacéutico que se va entregar tenga un buen aspecto ¥ no se encuentre deteriorado 0 vencido

3.5.-Contar la cantidad separada, verificando que sea igual a lo solicitado, pues al entregar menos 0 méas, se puede alterar el tratamiento y el inventario fisico
de la farmacia

3.6.- Acendicionar los productos en un empaque seguro para su conservacion y traslado, respetando la cadena de frio cuando corresponda.
4.- Se entrega los medicamentos, explicando al usuario

4.1.- Forma de tomar o aplicar el medicamento y [a importancia de cumplir con el tratamiento
4.2.- La dosis y pericdo de tiempos para la toma del medicamento

4.3.- La via de administracion.
4.4.- Como guardar y conservar los medicamentos
4.5.- En todos los casos cuando el paciente requiera mavyor informacion acerca de los medicamentos prescritos, consultara al Q. Farmacéutico.

4.6.- El personal designado, de la entrega de los medicamentos e insumos médico quirirgicos antes de colocarlos en sus respectivos envases debe solicitar a
la persona que recoge el medicamento, que en la receta especial consigne su firma y documento de identidad.

4.7.- El técnico responsable de la entrega firmara en la boleta de salida en caso de crédito o boleta de caja en caso de venta al contado.
4.8.- Al final del turno registrar las recetas en el cuaderno correspondiente.

4.9.- Antes de finalizar el turne entregar todas las recetas en original y copia al Quimico Farmaceutico

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente {11b) Frecuencia (11¢c) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)

Nombre (11a} ] Fuente (11b) ] Frecuencia {11c) | Tipo (11d)

Definiciones (13) : cambios en el humor, como los psicotrépicos, sino por otras propiedades farmacolégicas: analgesia, anestesia, efectos antitusivos,
' " antidiarreicos

Registros (14) : Formato de Indicadores
Anexos (15) Ver fluxograma




FLUJOGRAMA DE EXPENDIO DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE DISPENSACION

OFICINA DE ECONOMIA

TECNICO DE FARMACIA TECNICO DE CAJA

PREPARACION Y SELECCION ENTREGA DE MEDICAMENTOS CAJA DE FARMACIA

INICIO

Recepciona receta especial,
por duplicado, y que
consigne todos fos datos

Regresa a cumpl
consultorio econ

e " o Técnico de Caja Recepciona codigo de
Verificar el stock infarmatico y se facturacion emite la boleta par
procede a digitar, teniendo en duplicado, cobra y entrega dos copia
cuenta lo prescrito y lienande de boleta al usuario
tedos los campas

Recepciona la boleta cancelada y
ubica los medicamentos

!

Contar la cantidad verificando que sea
igual a lo solicitado , acondiciona los
productos en empaques seguros para el
traslado y si requieren cadena de frio .

v

Entrega los medicamentos

!

Archiva copia y
recibo

(mv )

FLUJOGRAMA DE EXPENDIO DE ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA: MAYO -2016




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

[Proceso (01): Servicio de Dispensacién

CONTROL DE LA RECETA DE ESTUPEFACIENTES |Fecha ( 03): Abril del 2015

Y PSICOTROPICOS
Cédigo (04) : DF-13-2015

Nombre del Procedimiento ( 02 ):

Proporcionar al paciente la totalidad de medicamentos de la receta dentro del marco del Petitoric Nacional de

Propasiiis)s Medicamentos, garantizando la maxima seguridad, calidad y oportunidad

Alcance (06) : Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico
Ley 26757 MINSA, Decrete Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Marco Legal (07) : Resolucion Ministerial N® 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N°® 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y

Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANCE (08)
Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

Chequeo de Recstas estupefacientes y
psicotropicos Recetas

lefe area

NORMAS ( 09 )

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamenio de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM,
Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1.- El personal tecnico designado por el Q.F. responsable de area Guardara las recetas de narcoticos atendidas por el responsable de la digitacion en su
archivador respectivo y debe realizar lo siguiente:

1.1 Sacar el reporte del kardex de los items(Narcoticos), con el cual chequeara que no falte ninguna receta de las atenciones registradas, de faltar una
receta informara al farmaceutico responsable y anotar en el cuaderno de reportes del personal tecnico, el numero de boleta, narcotico, nombre del tecnico
que atendio dicha receta, para que responda por su inexistencia

1.2 Anotar en el cuaderno de narcotico, los datos de la receta para ser entregada al quimico farmaceutico responsable de narcoticos

1.3 Entregar las recetas semanalmente en las fechas indicadas por el Quimico Farmaceutico responsable de area, quien supervisara el cumplimiento.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) I Fuente (11b) | Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario | Farmacia | 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Definiciones (13) : Vacunas: es un preparado de antigeno que una vez dentro del organismo provoca la produccion de anticuerpos

y con ello una respuesta de defensa frente a miroorganismos patogenos

Registros (14) : Recetas y Boletas

Anexos (15) Ver flujograma




FLUJOGRAMA DE CONTROL DE LA RECETA DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

QUIMICO FARMACEUTICO TECNICO DE FARMACIA
Quimico Farmaceutico Guardar las recetas de

2 < narcoticos atendidas por el
responsable de area designa al #| responsable da la digitacion en

persenal tecnico su archivador respectiva

!

Sacar el reporte de kardek ,
chequeando que no falte recetas
einformara al Q.F. responsable

I

Anotar en el cuaderno de
narcotico, los datos de la receta
para ser entregada al quimica
farmaceutico responsable de

Entregar las recetas

JEFATURA

FARMACIA semanalmente en las fechas

indicadas por el Q.F.
responsable de area

!
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FLUJOGRAMA DE CONTROL DE LA RECETA DE ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA : MAYO -2015
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FARMACIA
—————————

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): Servicio de Dispensacion

Nombre del Procedimiento (02 ):

PROCEDIMIENTO PARA AUTORIZAR CREDITO A (Fecha { 03): Abril del 2015

TRABAJADOR

Cédigo (04) : DF-14-2015

Propésito { 05) :

Proporcionar al trabajador los productos farmaceuticos en casos de emergencias

Alcance (06) :

Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico

Marco Legal (07) :

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Resoluclon Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes
y Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a)

Unidad De Medida {08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

Creditos otorgados

Jefe area
Recetas

NORMAS ( 09)

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM,
Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

Q.F.

6.-Archivar copia de la receta y boleta.

1.- Recepcionar respetuosamente la receta solo en casos de urgencia o emergencia, la cual debe consignar todos los datos de la RUE, entregando al

2.-El Q.F. responsable de area evaluara la receta y autorizara el credito.
3.- el personal tecnico procedera a la digitacion de los productos autorizados consignando todos los datos del trabajador

4.-Imprimir la boleta entregando una copia al trabajador y otra al personal de entrega quien trasladara los productos solicitados desde los anaqueles y
entrega al usuario verificando que sea lo solicitado, firmando el trabajador y tecnico de entrega en sefial de conformidad.

5.- Registrar el credito otrogado en el cuaderno correspondiente, firmando el trabajador y ef Quimice Farmaceutico que autoriza y en su ausencia el
tecnico de Farmacia es quien da el credito

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢c) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre {11a) Fuente (11h) Frecuencia {11c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Definiciones (13) :

Vacunas: es un preparade de antigeno que una vez denfro del organismo provoca la produccion de
anticuerpos y con ello una respuesta de defensa frente a miroorganismaos patogenos

Registros (14)

Recetas y Boletas

Anexos (15)

Ver flujograma




FLUJOGRAMA DE PROCEDIMIENTO PARA AUTORIZAR CREDITO A TRABAJADOR

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

TECNICO DE FARMACIA QUIMICO FARMACEUTICO

INICIO

Recepcion respetuosa de la receta solo El quimico F i I
en casos de urgencia o emergencia quimico Farmaceutico evalua la

> receta y autoriza el credito

El personal tecnica pracederaa la
digitacion de los productos
autorizados consignando los datos
del trabajador

!

Imprimir la boleta y entregar al
usuario verificando que sea lo
solicitado, firmando el trabajadar y
tecnico

¥

Registrar e| credito otrogado en el
cuaderno correspondiente, firmanda
el trabajador, archiva copia de la
receta y boleta

FIN

JEFATURA

FARMACIA | FLUJOGRAMA DE PROCEDIMIENTO PARA AUTORIZAR CREDITO A
TRABAJADOR

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA : MAYO -2015
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01); Servicio de Dispensacién

PROCEDIMIENTO DE QUIMICO FARMACEUTICO |[Fecha (03): Abril del 2015

Nombre del Procedimiento ( 02 ):

DE GUARDIA DF-15-2015

Cédigo (04 ) ¢

Proporcionar al paciente la lotalidad de medicamentes de la receta denlro del marco del Petitorio Nacional

Proposito (05) ; de Medicamentos, garantizando la maxima seguridad, calidad y oportunidad

Alcance (06) Departamento de Farmacia, Jefes de servicios, personal tecnico

Ley 26757 MINSA, Decrelo Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de
Estupefacientes y Psicotropicos

Marco Legal (07) :

{NDICES DE PERFORMANCE (08)

indicador (08 a)

N° de recelas recibidas x100 [ N° de
recetas alendidas

Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 &)

Quimico de Guardia

% Recetas

NORMAS { 09 )

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-8A. Reglamento de Eslablecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N® 1753-2002 SA/DM,
Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1.- Ingresar cinco minutos antes de las B.00 a.m., para recibir la guardia del personal Quimico Farmacéutico saliente, quien informara de los
pendientes u acurrencias sucedidas durante la guardia, €l Quimico Farmacéutico saliente esperara méximo cince minutos después de lo cual se
retirara registrando en el cuademo de ocurrencias,

2.- coordinar fa hora en que se hara cargo de la Guardia de acuerdo a necesidad de servicio cuando este de turno el farmacéulico responsable del
area tanto de Farmacia Central o Emergencia.

3.- El personal tecnico repertara al Quimico Farmacéutico, una vez terminado el conteo del parte diario cualquier diferencia existente y realizara el
seguimiento en el turno para corregir errores y mantener el stock conforme

4 -Permanecer en el area de trabajo de acuerdo a normativa Resolucién Ministerial N° 359-2014-MINSA y Resolucién Ministerial N° 360-2014-
MINSA, Articulo N° 11, el Quimico Farmacéutico y personal técnico

5.- Alterminar el turno el Quimico Farmacéutico proceder a realizar el conteo de los medicamentos de alto costo verificando el sistema y el stock

. |fisico, alguna ocurrencia sera resuelta o anotada en el cuaderno respectivo

}.— Supervisar y asesorar durante la guardia al personal técnico de turno.
7

- Validar las recelas atendidas durante el turno fanto del SIS, SISALUD, SOAT, Crédito, Estrategias Sanitarias y otros por el Quimico Farmacéutico
colocando, firma en las recetas y enumerando correlativamente con la boletas de salidas, registrando en el cuademo de ocurrencias las cantidades
revisadas.

8.- Validar las recetas de Estupefacientes por el Quimico Farmacéutico previas a la digitacion, registrar, firmar, sellar y archivar.

9.- El Quimico Farmacéutico debe registrar las ocurrencias presentadas en el transcurso de su guardia, en el cuaderno respeclivo

Ei Quimico Farmacéutico responsable de &rea o de guardia, firmara y sellara las boletas que van a ser anuladas por caja, devolucién, errores de
digitacion, cambios de tipo de transaccién, o cualquier otro cambio que se realice en las recetas, registrando en el cuaderno correspondiente,
archivandose al final de turno.

10.- Elaborar las devoluciones de medicamentos que requieren nota de ingreso en el memento que el paciente lo sclicita, no deben postergarse bajo
ningtin motivo para el dia siguiente

1.~ Registrar temperatura y humedad en el horario indicado en el formato de control respeclive.

12.-Validar los formato tnico de atencion SIS, SISALUD, procedentes de Emergencia, registrando numero de formato y boleta en el cuaderno
respecivo,

13.- Autorizar el crédito de frabajador efectuado por Farmacia Central por el Quimico Farmacéutico, otorgado por la Oficina de Bienestar mediante
bolela de crédito, registrando en el cuaderno previa firma del frabajador y técnico. En Farmacia Emergencia autorizara el Quimico Farmacéutico los
créditos cuando el trabajador presente su receta de atencién por Emergencia anotandose en el cuaderno respectivo previa firma del trabajador y
técnice

14.-Recepcionar el reporte de control de anaqueles del personal técnico de turno firmando y sellando en sefial de conformidad para su archivo
correspondiente

15.- Realizar Iransferencia de productos agotados que se encuentren en otros almacenes.

16.- Registrar los errores de Prescripeion de las recetas del turno, en los Formalos impresos, firmar, sellar y archivar en el folder correspondiente

17.-Registrar los errores de Dispensacién y/o expendio de las recetas del turno, en los formatos impresos, firmar, sellar y archivar en el folder
correspondiente

19.- Reportar cualquier evento adverso y/o error en el proceso de uso y manejo de medicamentos, en el formato correspondiente, firmar y sellar
20.-E! Quimico Farmacéulico del drea v en su ausencia el Quimico Farmacéutico de Guardia firmara el Formato de Control y limpieza de Farmacia,
en sefial de conformidad, asignando el puntaje respectivo

21.- En todos los casos cuando el paciente requiera mayor informacién acerca de los medicamentos prescritos, consultara al Quimico Farmacéutico
de guardia, registrandolo en el formato correspondiente como parte de la atencién Farmacéutica, para garantizar la comprension del paciente a su
plan de tratamiento, firmar, sellar y archivar




22.- Realizar el control de calidad por el Quimico Farmacéulico que realiza guardia nocturna de veinte recetas diez de Farmacia Central y diez
recelas de Farmacia de Emergencia en los Formaltos correspendientes, firmar y sellar.

23.- Custodiar conservar y dispensar los medicamentos y productos afines

24.- Vigilar, controlar y custodiar las recetas medicas dispensadas.

25.- Contribuir con el uso racional de medicamentos promoviendo la informacion al paciente

ENTRADAS [11)

Nombre {11a) [ Fuente (11b) | Frecuencia (11c) | Tipo (11d)

Indicadores Hospitalario | Farmacia | 1(D) [ Informatico y manual

SALIDA (12)

Nombre {11a) Fuente (11b) Frecuencia {11c) Tipo {11d)

Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Medicacidn.- Acto de administrar o aplicar el medicamento a un paciente por una

determinada via de administracion, por ejemplo, la via oral. El termino medicacion se

utiliza a veces como tratamienio. Conslituye un error el emplear como sinonimos los

términos medicacién y medicamento.SISMED

SISMED: Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico Quirtirgicos

Denominacién comin Internaclonal {DCI): nombre comin del medicamento recomendada por OMS con el objeto
de su identificacidn internacional.

Dosis: cantidad de un medicamento para su administracion durante un liempo determinado,

Concentracién: cantidad de principio activo centenido en un determinade peso o volumen de medicamento.
Dosificacion: intervalos en la administracién del medicamente y su duracion.

Eficacia. Capacidad para producir los efeclos propuestos determinados por los métodos cientificos.

Establiidad: capacidad de mantener sus propiedades originales dentro de las especificaciones establecidas en
relacion a su concentracion, calidad, pureza y apanencia fisica.

Forma de presentacién: se refiera a la forma como se ofrace el producto para su comercializacion con relacion al
tipo de envase y contenido en volumen, peso y/o nimero de unidades.

Forma farmacéutica: se refiere al estado en que se presenta un producto para su administracion coma: tabletas,
capsulas, jarabes, inyectables, cremas, entre ofras.

Expendio: Es aguel uso el cual conforme al cual los pacientes reciben medicacion apropiada para sus necesidades
clinicas a dosis que se ajustan a sus raquerimientos individuales durante un periodo o tiempo adacuado.

RUE: receta unica standarizada

Definiciones (13) :

Registros (14) 5 Recelas v Boletas

Anexos (15) Ver flujograma
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FLUJOGRAMA DE PROCEDIMIENTO DE QUIMICO FARMACEUTICO DE GUARDIA

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

QUIMICO FARMACEUTICO GUARDIA

INICIO

Ingresar 5 minutos antes de las 8.00 a.,m para recibir la
guardia del Q.F.

v

Coordina con el Q.F. responsable de area la hora que se
hara cargo de acuerdo a la necesidad de servicio

.

Recibe el parte diario

Existe

Archivar — diferencia

Realiza el seguimiento

L7

Contar los medicamentos de alto costo

——_—T‘_’——

Supervidar y asesorar durante la guardia

¥

Validar las recetas, SIS,SISALUD, SOAT, EESS, firmando las
recetas y enumerando correlativamente, registrando en
cuaderno ocurrencias

v

Validar las recetas de Estupefacientes, registrar, firmar,
sellar y archivar

¥

Firmar y sellar las boletas anuladas por caja, devolucion, errores de
digitacion, cambios tipos de transaccion, registrando cuaderna

v

Elzborar las notas de ingreso por devolucion al momento que el
paciente lo solicita
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v

Registrar temperatura y humedad, validar los formatos de
atencion procedentes de emergencia

v

Autorizar los creditos de trabajador tanta de Farmacia central
como emergencia registrandolo en el cuadernc respectivo

v

Recepcionar el reporte de anaqueles, realizar las transferencias de
los productos agotados, registrar en los formatos respectivas los
errorres de prescripcion, dispensacion, evento adversa, firmar,

sellar y archivar

v

Dar infarmacion al paciente cuando lo requiera, registrando en el
fermato de atencion, realizar el cantrol de calidad de las 10
recetas de Farmacia Central y Farmacia de Emergencia

3

FLUIOGRAMA DE PROCEDIMIENTO DE QUIMICO FARMACEUTICO DE
GUARDIA

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA: MAYOQ -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): Servicio de Dispensacién

ATENCION DE RECETAS A PACIENTES : ;
Nombre del Procedimiento (02 ): AFILIADOS AUS POR CONSULTA Fecha ( 03): Abril del 2015
AMBULATORIA Codigo (04) : DF-16-2015

Proporcionar al paciente la totalidad de medicamentos de la receta dentro del marco del

FropoRitol.06}: Petitorio Nacional de Medicamentos, garantizando la maxima seguridad, calidad y oportunidad

Alcance (06) : Departamento de Farmacia, Oficina de Seguros, Jefes de Servicios

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos
Marco Legal (07) : Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N® 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001
Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)
1.- Costo de rp atendidas por AUS:
0,
Valorizacion del consumo AUSX100/N° Rp 8 Sl dbletieaiea
atendidas x AUS
2.-% promedio de Rp dispensadas totalmente:
g
N° total de Rp dispensadas totalmentex100/n° total % Recetas ARIRRGRIS
de Rp atendidas
<RI\ Og
1 )
- AN NORMAS (09 )
[}
JEFATURA \ Ley N° 26842. Ley General de Salud. Y el Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
_;’_ FARMACIA : l
od"

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1.- Recepcionar respetuosamente la receta estandarizada (RUE), revisar su contenido verificando que se encuentre completa y correctamente
escrita.(Nombre y apellidos completos del paciente , historia clinica, nombre del producto farmacéutico prescrito en DCI, concentracién y forma
farmacéutica, posologia, lugar y fecha de expedicion, firma y sello del prescriptor, codigo del SIS la cual no debe tener enmendaduras ni agregados ),
copia del DNI, formato de atencion autorizado por el auditor de la Oficina de Seguros verificando que se encuentre firmado y sellado por el medico
prescriptor, firma y huella digital del paciente, firma y sello del personal de farmacia, sello de la oficina de admision.

2.- Si no coincidiera algunos de los datos del paciente devclver a admisién y/o Oficina de Seguros para su verificacion y correccion

3.- Entregar la receta al Quimico Farmacéutico para su evaluacion

4.-Ubicar y seleccionar los productos farmacéuticos solicitados en el siguiente orden:
5.- La prescripcion debe estar en denominacién comun internacional para el caso de medicamento

6.- Se verificara si los medicamentos recetados se encuentran dentro del Petitorio Institucional tomandose en cuenta para su atencién las directivas
emitidas por la Oficina de Seguros.

7.-En el caso de que hubiere medicamentos o productos agotados se consultara con el Quimico Farmaceutico quien dara las alternativas que sean
quimica y terapéuticamente equivalentes

8.- Si todo esta conforme se procedera a digitar en el médulo correspondiente del Programa Informatico de Farmacia, ingresando todos los datos requerig

9.- Cuando sea necesario al cortar los blister de capsulas o tabletas se debera cortarse, con cuidado tratandoe de no dafiar los agujeros (nido contenedor)
y entregar al paciente el lado del producto que no tiene impresa |a fecha de vencimiento, quedéndose el lado impreso en la farmacia.

10.- Se entrega los productos farmacéuticos solicitados en el siguiente orden:
10.1.- Ubicar cada uno de los medicamentos indicados en la receta, asegurandose de elegir el nombre y la presentacion correcta del medicamento
10.2.- Comprobar que coincidan el codigo del producto que se registra en |a boleta con el codigo de la tarjeta de control visible que corresponda al
producto
10.3.- Comprobar que el preducto farmacéutice que se va entregar tenga un buen aspecto y no se encuentre deteriorado o vencido.

10.4.- Contar la cantidad separada, verificando que sea igual a lo solicitado, pues al entregar menos o més, se puede alterar el tratamiento y el
inventario fisico de la farmacia.

10.5.- Cuando sea necesario al cortar los blister de cdpsulas o tabletas se debera tener cuidado tratando de no dafar los agujeros (nido
contenedor) y entregar al paciente el lado del producto que no tiene impresa la fecha de vencimiento, quedéndose el lado imprese en la farmacia.

11.- Entregar los medicamentos, explicando al usuario:
11.1 .- Forma de tomar y la importancia de cumplir con el tratamiento
11.2.- La dosis y periode de tiempos para la toma del medicamento
11,3.- La via de administracién y duracion del fratamiento




11.4.- Verificar el personal designado, de la entrega de los medicamentos e insumos médico quirdrgicos antes de colocarlos en sus respectivos
envases que estos deben ser del tamafio adecuado a la cantidad del medicamento por entregar.

12.- Entregar copia de boleta de venta al usuario o personal del Hospital si fuera el caso, firmando en sefial de conformidad
13.- Todo procedimiento estara bajo la supervision del Quimico Farmacéutico.

ENTRADAS (11)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)

Indicadores Enviados Farmacia Diario Manual

Concentracién.- Cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o
volumen de medicamento. La concentracién de la sustancia medicamentosa o
principio aclivo se expresa generalmente de las siguientes formas: peso/peso,
peso/volumen, dosis unitaria/volumen. Ne es sindnimo de dosis de un medicamento.
AUS: Aseguramiento universal de salud.

Denominacion comdn internacional (DCI): nombre comin del medicamento recomendada por OMS con el objeto
de su identificacién internacional.

Definiciones (13)

Registros (14)

Formato de Indicadores
Anexos (15)

Flujograma de expendio de medicamentos
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FLUJOGRAMA PARA ATENCION DE RECETAS A PACIENTES AFILIADOS AUS POR CONSULTA AMBULATORIA

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
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FLUJOGRAMA PARA ATENCION DE RECETAS A PACIENTES
AFILIADOS AUS POR CONSULTA AMBULATORIA

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

IPmceso ( 01): Servicio de Dispensacién

Fecha ( 03):

Abril del 2015

FARMACIA

Nombre del Procedimiento ( | ATENCION DE RECETAS POR HOSPITALIZACION A

02): PACIENTES AFILIADOS AUS DF-17-2015

Codigo (04) :

Proporcionar al paciente la totalidad de medicamentos de la receta dentro del marco del

Propésito ( 05) : Petitorio Nacional de Medicamentos, garantizando la maxima seguridad, calidad y oportunidad

Alcance (06) : Departamento de Farmacia, Oficina de Seguros, Jefes de Servicios

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, Resolucion Ministerial N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001
Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

Marco Legal (07) :

iINDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

1.- Costo de Rp atendidas por
AUS:

% Recetas Jefe de area

Valorizacion del consumo
AUSX100/N° Rp atendidas x AUS

2.-% promedio de Rp
dispensadas totalmente:
N° total de Rp dispensadas
totalmentex100/n° total de Rp
atendidas

% Recetas jefe de area

NORMAS ( 09 )

Ley 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Resolucion Ministerial
N° 1753-2002 SA/DM, Decreto Supremo N° 023-2001 Reglamento de Estupefacientes y Psicotropicos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

—— R

1.- Recepcionar respetuosamente la recetas original y copia autorizada por el auditor de la Oficina de Seguros, procedentes

258
,§° yepo } de las unidades de hospitalizacion llevadas por el personal de enfermeria quien las dejara para su preparacion dandole un
= JEFATURA @ \tiempo prudencial para recogerlas, salvo en caso de URGENCIAS sera atendido de inmediato. La receta no debe tener
enmendaduras ni agregados y se tomara en cuenta para su atencién las directivas emitidas por la Oficina de Seguros.

2.- La receta debe venir acompafiada del formato de atencién el cual debe ser devuelto al técnico de enfermeria. el N° del
codigo del formato de atencion debe ser el mismo desde el dia que ingresa hasta el dia que sale de alta.

3.- S8ino coincidiera algunos de los datos de |a receta o Formato de atencion devolver para su verificacion y correccion.

4.- La prescripcion debe estar en denominacion comun internacional para el caso de medicamentos
5.- verificar si los medicamentos recetados se encuentran dentro del Petitorio Institucional tomandose en cuenta para su
atencion las directivas emitidas por la Oficina de Seguros.

6.- En el caso de que hubiere medicamentos o productos agotados consultar con el Quimico Farmaceutico quien daré las
alternativas que sean quimica y terapéuticamente equivalentes

7-Si todo esta conforme se procedera a digitar.
8.- La digitacidon se hara en el madulo correspondiente al Sistema de Farmacia ingresando todos los datos requeridos mas el
N° del cédigo del formato de atencién

9.- Laatencién de la receta debe ser para tratamiento de un dia ,solo en caso que el paciente esté de alta se entregara el
tratamiento completo.

10.- Se entrega los productos farmacéuticos solicitados en el siguiente orden:
10.1.- Ubicar cada uno de los medicamentos indicados en la receta, asegurdndose de elegir el nombre y la presentacion
correcta del medicamento
10.2.-Comprobar que ceincidan el cédigo del producto que se registra en la boleta con el cédige de la tarjeta de control
visible que corresponda al producto
10.3.- Comprobar que el producto farmaceéutico que se va entregar tenga un buen aspecto y no se encuentre deteriorado o
vencido.

10.4.-Contar |la cantidad separada, verificando que sea igual a lo solicitado, pues al entregar menos o més, se puede
alterar el tratamiento y el inventaric fisico de la farmacia.

10.5.- Cuando sea necesario al cortar los blister de capsulas o tabletas se debera tener cuidado tratando de no dafiar los
agujeros (nido contenedor) y entregar al paciente el lado del producto que no tiene impresa la fecha de vencimiento,
quedandose el lado impreso en la farmacia.

11.- Entregar los medicamentos, explicando al usuario

11.1.- Forma de tomar y la importancia de cumplir cen el tratamiento




11.2 .- La dosis v periodo de tiempos para |a toma del medicamento
11.3.- La via de administracién
11.4 .- Duracion del tratamiento
11.5.- Las precauciones que se deben tomar y recalcar las recomendaciones dadas en la receta,
11.6 .- Como guardar y conservar
11.7 - El personal designado, de la entrega de los medicamentos e insumos médico quirtirgicos antes de colocarlos en

sus respectivos envases verifica que estos deben ser del tamafio adecuado a la cantidad del medicamento por entregar
12.-Una vez entregado los productos al tecnico de enfermeria hacer firmar (nombre completo, firma y nimero de DNI), en
sefial de conformidad entregando los medicamentos.

13.- Todo procedimiento estara bajo la supervisién del Quimica Farmacéutico.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia 1(D) Informatico y manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia {11c) Tipo (11d)
Indicadeores Enviados Farmacia Diario Manual

Definiciones (13)

Concentracion.- Cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o
velumen de medicamento. La concentracion de la sustancia medicamentosa o
principic activo se expresa generalmente de las siguientes formas: peso/peso,
pesolvolumen, dosis unitaria/volumen. No es sinénimo de dosis de un medicamento,

AUS: Aseguramiento Un

iversal de Salud

Denominacién comiin internacional {DCI): nombre comun del medicamento recomendada por OMS
con el objeto de su identificacién internacional.

Registros (14)

Formato de Indicadores

Anexos (15)

Ver fluxograma
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FLUJOGRAMA DE ATENCION DE RECETAS POR HOSPITALIZACION A PACIENTES AFILIADOS AUS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
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dadura ni errares, la receta
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Devolver
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en sefial de idad
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ingresandoe los dates quien supervisara
requeridos
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FLUJOGRAMA DE ATENCION DE RECETAS POR HOSPITALIZACION A
PACIENTES AFILIADOS AUS

ELABORADOC POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA ; MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): Servicio de Dispensacion

Nombre del DISPENSACION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS Fecha ( 03): Abril del 2015
Procedimiento ( 02 ): UNITARIA Cédigo (04 ) : DF-18-2015
Prondsito ( 05) : Proporcionar de manera oportuna identificar, resolver y prevenir problemas reales o potenciales relacionados a los
opdsita( 08) s medicamentos a traves de las recetas
Alcance (06) : Departamento de Farmacia, Oficina de Economia, Oficina SIS/SOAT

Ley N° 26842, Ley General de Salud y el Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias. Reglamento para

Masco Legal {472 el registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.

iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)

Numero de camas atendidas

por SDMDU*100 /numero % Camas atendidas por SODMDU Jefe del area
total de camas del Hospital

NORMAS (09)
0D Ley N° 26842, Ley General de Salud. Y el Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Resolucién Ministerial N° 1753-2002-SA/DM-aprueba Directiva
/gg;f_h?:\\ de! SISMED
ERVA S LKA
F et O
) ;i;ﬁt‘;ﬁ ] DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
o 14

8

\:"}z:;,_ s .1;\‘”5,/Consolidar del sistema de farmacia la relacion del medicamentos y dispositivos medicos existentes a la fecha.

2.- Adjuntar el Formato de Hoja de Prescripcion en la Historia clinica verificando si cuenta con ficha de afiliacion.

3.-Participar durante la visita médica como parte integrante del equipo de salud, con la finalidad de identificar, resolver y prevenir problemas
reales o potenciales relacionados a los medicamentos, tomando en cuenta los medicamentos coberturados

4.-Retirar de la historia clinica las copias del formato de la Heja de prescripcion.

5.-Verficar que las Hojas de Prescripcion esten formuladas de acuerdo a las normas de prescripcion vigente y se consigne: Nombre del
paciente, edad, peso, nombre o numero de seguro, numero de HC, numero de cama, servicio, diagnostico, fecha y hora de visita medica,

6.- La prescripcion del medicamento debe ser en Denominacion comun Internacional(DCl), dosis,frecuencia,via administracion y forma
farmaceutica

7.- Supervisar la Firma y sello del medico prescriptor con el logetipo de la Institucion.

8.- Evaluar el esquema de fratamiento seguin el diagnostico y/o dosificacion, estabilidad del medicamento y/o dias de tratamiento en caso se
tarte de paciente de alta medica.

9.- Interpretar las indicaciones medicas al reverso de la copia de la Hoja de Prescripcion el Quimico Farmaceutico coloca las cantidades
necesarias de medicamento para el fratamiento de 24 horas.

10.-Coordinar con el presonal de enfermeria el material medico a utilizar en la administracion del medicamento por 24 horas, el cual es
validado por el quimico farmaceutico responsable dando conformidad, caso contrario se colocara con lapicero la cantidad gue corresponde a
dispensar de acuerdo a la terpia a administrar.

11.- Interpretar la orden médica de cada paciente, verificando la dosificacién individualizada por dia, seg(n forma farmacéutica, dosis en
mg/peso, frecuencia y via de administracion.

12.-Utilizar abreviaturas para justificar el porque, no se dispensa un medicamento prescrito ( ver anexo)

13.- Especificar al momento de la validacion si el medicamento fue entregado por adelantado colocando la letra al costado der la cantidad,
evitando duplicidad en la dispensacion.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia {11c) Tipo (11d)
N° Hoja ——— -
Farmacoterapeutica Hospitalizacion Dairia Manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
N° Boletas Area de Dosis Unitaria Dairia Mecanizada

SIS: Seguro Integral de Salud
Definiciones (13) : SOAT: Seguro Obligatorio de Accidente de Transito.

. Nota o Boleta de Venta, Cuadernos de registro de Receta y Paquetes Quirurgicos en Dosis Unitaria, Boleta Manual.
Registros (14)

Anexos (15)




FLUJOGRAMA DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION
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verificando prescripcion este en DCI
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W
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diagnostico, y/o dosificacion

!

Interpretar las indicacicnes medicas al
reverso de la copia de la hoja de
prescripcion coloca las cantidades
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J

Interpreta la orden medica de cada
paciente verificando la dosificacion
individualizada por dia, utilizar
abreviaturas justificando el porque
(2nexo)

v
Especificar al momento de la validacion
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cantidad para evitar duplicidad
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FLUJIOGRAMA DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS EN DOSIS UNITARIA

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA ; MAYQ -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): Servicio de Dispensacién

Nombre del DISPENSAGION DE RECETAS DE Fecha { 03); Abril del 2015

Procedimiento ( 02 ): ESTUPEFACIENTES EN EL SDMDU

Cédigo ( 04 ) : DF-10-2015

Proporcionar de manera oportuna identificar, resolver y prevenir problemas reales o potenciales relacionados a

Propésito ( 05) : los medicamentos a traves de las recetas

Alcance (06) : Departamento de Farmacia, Oficina de Economia, Oficina SIS/SOAT

Ley N° 26842, Ley General de Salud y el Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias. Ley del
Ministerio de Salud N°27657 vy su Reglamento D.S N°013-2002-SA Ley del Ministerio de Salud N°27657 y su
Marco Legal (07) : Reglamento D.S N°013-2002-SA
D.S N° 023 Reglamento de Estupefacientes Psicotrépicos sujetas a Fiscalizacidn Sanitaria

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

lefe de area

Balance Trimestral Recetas

NORMAS (09 )

Ley N° 26842, Ley General de Salud. Y el Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Resolucion Ministerial N° 17563-2002-SA/DM-aprueba Directiva
del SISMED

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

RIO D& ; g g - : i
\%«9 2 ?;*}\Qeallzar la visita medica con el Quimico Farmaceutico responsable del servicio
3 e
3

s
i normativa

f.-%evisar las historias clinicas y las recetas de narcoticos y psicotropicos de los pacientes hospitalizados

.- Vgrificar que el medico prescriptor de cada servicio debera:

- Realizar el llenado de la receta especial de narcoticos y/o estupefaciente con todos los datos establecidos en dicha receta, segun

4.- El Quimico Farmaceutico responsable de area debera:
4.1.- Recepcionar la receta especial de narcoticos y/o estupefacientes

4.2 .- Verificar si la receta especial de narcoticos y/o estupefacientes este debidamente llenada por el medico prescriptor de su respectivo
servicio.

4.3.- Sellar y firmar en la parte posterior e indicamos la cantidad del narcotico que el medico prescribe, fecha de entrega y alguna observacion
si la hubiera.

4.4.- Validar |a receta que sea del mismo dia y/o posterior de solo tres dias

5.- El personal tecnico Digitara la receta especial de narcotico y/o estupefaciente en el sistema de Farmacia
6.- El personal tecnico ubicara el narcotico y verificara la cantidad a entregar

7.- Expender el narcotico y/o estupefaciente y sera entregado a la Licenciada de enfermeria responsable y archiva,

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
N° Hoja Farmacoterapeutica Hospitalizacién Diaria Manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
N° Boletas Area de Dosis Unitaria Diaria Mecanizada

SIS: Seguro Integral de Salud
Definiciones {13) : SOAT: Seguro Obligatorio de Accidente de Transito.

Nota o Boleta de Venta, Cuadernos de registro de Receta y Paquetes Quirlirgicos en Dosis Unitaria, Boleta
Registros (14) i Manual.

Anexos (16)




FLUJOGRAMA DE DISPENSACION DE RECETAS DE ESTUPEFACIENTES EN EL SDMDU

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION SERVICIOS

QUIMICO FARMAGEUTICO TECNICO DE FARMACIA MEDICO PRESCRIPTOR

INICIO
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FLUJOGRAMA DE DISPENSACION DE RECETAS DE ESTUPEFACIENTES EN EL
SDMDU

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA : MAYO -2015




JEFATURA
FARMACIA .

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): SERVICIO DE DISPENSACION

Nombre del REQUERIMIENTO DE ESTUPEFACIENTES Y Fecha ( 03): Abril del 2015
Procedimiento ( 02 ): PSICOTROPICOS Codigo (04 ) : DF-20-2015
Propdsito ( 05) : Efectuar el requerimiento de medicamentos que producen dependencia, bajo las normativas vigentes
Alcance (06) : Departamento de Farmacia

Ley N° 26842, Ley General de Salud y el Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus medificatorias. Reglamento para el

Hlareo Legal (97} : registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.

{NDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)
N° de Recetas especial de
Estupefacientes Recetas Jefe de area

NORMAS (09)

Ley N° 26842. Ley General de Salud. ¥ el Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1. El Quimico Farmaceutico responsable de narcofices ejecuta el requerimiento de los medicamentos Narcoticos llenando el Formulario Oficial de
Pedido de Estupefacientes segln la Norma. -

2.- El Q.F. Llena el formulario y lo remite a la Direccion de Narcoticos y una copia a jefatura del Departamento de Farmacia .

2. El Q'F, realiza el seguimiento del tramite del requerimiento hasta su ingreso a la Institucion,

3. El Q.F. recoge los medicamentos requeridos al aviso que esta toda la documentacién tramitada de manera correcta a la Direccion de Narcéticos.
4, Verificar que la medicacion recibida este de acuerdo al Formulario de Pedido, al comprobante de pago y al requerimiento solicitado.

5, Verificar |a fecha de vencimiento e informar al Almacén Especializado de Farmacia.

8. Consignar en el Libro de Narcéticos el ingreso de los mismos y distribuirlos a solicitud de las farmacias y Sala de Operacicnes del hospital.

7. Consignar las recetas de cada farmacia correspondiente a la dispensacién de los mismos al igual que las dispensadas en sala de operaciones en
las fechas coordinadas por el Quimico Farmaceutico responsable de narcoticos

8. Ordenar las recetas por fecha de atencion y consignarlas en el libro de Narcdticos por fecha y producte por producto.

9. Ejecutar el Balance Trimestral, teniendo la precaucion de remitirlo a nivel central los 15 primeros dias del siguiente mes.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Recetas recibidas Farmacia De acuerdo a la demanda Manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Recetas Dispensadas Farmacia De acuerdo a la demanda Manual

Forma de Presentacidn.- Es la forma como se ofrece el producto para su comercializacion con relacién al tipe de envase

Definiclones {13) y contenido en volumen, peso y/o nimero de unidades.

Registros (14) b Formulario Oficial de Pedido de Estupefaciente y N ° de Recetas

Anexos (15) NO HAY




FLUJOGRAMA DE REQUERIMIENTO DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

DEPARTAMENTQ DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

QUIMICO FARMACEUTICO DIRECCION DE NARCOTICOS
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Ejecuta el requerimiento de
narcoticos llenanda el formulario
oficial , segun norma

v
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Se corrige Document
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vencimiento,

Consigna en el libre de narcoticos los
ingresos, y distribuye a diferentes
farmacias

v

Consignar las recetas de las farmacias
en las fechas coordinadas con el Q.F. de
cada area

!

Ordenar las recetas por fecha de
atencion y consignarla en el libro de
narcoticos

v

Ejecurar el balance trimestral , dentro
de los primeras quince dias del
siguiente mes
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ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): AREA DE PREPARADOS -SERVICIO DE FARMACOTECNIA J
Nombre del Procedimiento (| PRODUCCION DE FORMULAS OFICINALES NO 3
i . Fecha ( 03): Abril del 2015
02): ESTERILES PARA HOSPITALIZACION Codigo (04 : DF-21-2015
Propésito ( 05) : Determinar las etapas para la elaboracion de Formulas Oficinales no esteriles.
Alcance (06) : En toda la institucion

Ley N° 26842. Ley General de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento
Marco Legal (07) : Farmaceuticos.Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias Reglamento para el registro, Control
? y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. R.D.N°250-2014-SA-DS-HSR-OEPE/DG
Manual de Organizacion y Funciones del Departamento de Farmacia

INDICES DE PERFORMANCE (08)
Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)
N° PREPARADOS ELABORADAS
m« x 100/ N°PREPARADOS % Cuaderno de control de recetas Jefe del Servicio de Farmacotecnia
Ze®O &[N SOLICITADOS AL MES
£ \oB°e ¢
JEFATURA_ = NORMAS (09 )
k_-‘ FARMACIA i Ley N° 26842. Ley General de Salud. Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.
&) X
S, o
@r\ DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1. El tecnico de Farmacia recepciéna la receta médica con la indicacion de la formula Oficinal y entrega al Q.F.

2. El Q. Farmacéutico valida, interpreta, y indica el tiempo que demandara el acondicionamiento y el preparado pertinente, informando al
familiar del paciente, las unidades del medicamento que tiene que adquirir y el tiempo en que debera regresar a recoger dicha preparacion.
3. El tecnico de Farmacia acondiciona el ambiente seg(n tipo de producto galénico y cantidad a elaborar, en relacion a la programacion de
necesidades

. EI Q.F. procedera a calibrar los Instrumentos y Equipos a utilizar

El Q.F. procedera a pesar o medir la materia prima o insumo necesario, dependiendo de su naturaleza.

. El Q.F. triturara y/fo diluir segiin medida necesaria para obtener la solucién madre o estandar.

. El Q.F. procedera a elaborar o producir segun sea el caso conforme a las especificaciones técnicas preestablecidas.

. El Q.F. procedera a registrar y codificar el lote de produccién efectuado.
. E1 Q.F. procedera a envasar seglin volumen, concentracion, presentacion o tipo de produccion en el envase inmediato previamente

© @ o oA

acondicionado
10. El Q.F. procedera a rotular seg(in las caracteristicas propias del producto galénico elaborado con etiquetas previamente establecidas.

11. El Q.F. procedera a remitir el producto galénico terminado a las éreas de sub. almacén del servicio de Farmacotecnia.
12. El personal tecnico de enfermeria recibe el producto terminado
13. El tecnico de farmacia registrara el preparado, en el cuaderno de control.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Recetas Prgparac!os y Demanda Manual
fracionamientos
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Formulas Magistrales y Servicio de BEriands Manual

Oficinales Farmacotécnia

Concentracién.- Cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o volumen de medicamento. La
Definiciones (13) : concentracién de la sustancia medicamentosa o principio activo se expresa generalmente de las siguientes formas:
peso/peso, pesoivolumen, dosis unitaria/volumen. No es sinénimo de dosis de un medicamento.

Registros (14) : Cuaderno de Registro de Recetas de Formulas Magistrales y Oficinales

Anexos (15) Ver Flujograma




PRODUCCION DE FORMULAS OFICINALES NO ESTERILES PARA HOSPITALIZACION

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE FARMACOTECNIA
QUIMICO FARMACEUTICO TECNICO DE ENFERMERIA

TECNICO DE FARMACIA

( INICIO > Valida, interpreta e indica el tiempo que demandara el inf | s
acondicionamiento y el preparado pertinente informando ‘c’,e informa, al tecnico.las
unidades del medicamento a

al tecnico de enfermeria

y adquirir y el tiempo que
regresara a recoger

Recepcion lareceta del médica con la
indicacién de |a formula no Oficinal. /l\

v

Acondicicna el ambiente segun el tipa Calibra los instrumentos a utilizar
de producto galenicoy cantidad a
elaborar

v

Pesar ¢ medir la materia primo o insumo necesario

I

:\ Tritura y/o diluye segun medida necesaria para
obtener la solucion madre o standar

7.
%
= < g
JEFATURA ‘
FARMACIA
- Elaborar o producir segun sea el caso conforme a las
2 especificaciones tecnicas
”:1;_ s .-@,Qu
i B T

Registra y codifica el lote de produccion

Y

Envasar segun volumen, concentracion o presentacion
o tipo de produccion

v

Rotular segun las caracteristicas propias del producto

v

Remitir el productos terminado y entrega a tecnico |
para el control Recoje el producto
Registrara en el T terminado
cuaderno control \l/
FIN

FIN

FLUJOGRAMA PRODUCCION DE FORMULAS OFICINALES NO ESTERILES
PARA HOSPITALIZACION

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO
i -2015
D FARMACIA FECHA: MAYO -20




VeB®

JEFATURA
FARMACIA

G
bl

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

|Proceso ( 01): AREA DE PREPARADOS -SERVICIO DE FARMACOTECNIA

Fecha ( 03): Abril del 2015

PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO

Nombre del Procedimiento (

02): ESTERILES PARA HOSPITALIZACION

Codigo (04 ) : DF-22-2015

Propésito { 05) :
Alcance ( 06 )

Determinar las etapas para la elaboracion de Formulas magistrales no esteriles.

En toda la institucién

Ley N° 26842. Ley General de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento
Farmaceuticos.Decreto Supremo N°® 010-1997-5A y sus modificatorias Reglamento para el registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. R.D.N°250-2014-SA-DS-HSR-OEPE/DG Manual de
Organizacion y Funciones del Departamento de Farmacia

Marco Legal (07) :

iNDICES DE PERFORMANCE (08)
Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c)

Indicador (08 a)
N° PREPARADOS ELABORADOS
x 100/ N°PREPARADOS
SOLICITADOS AL MES

Responsable (08 e)

% Cuaderno de control de recetas Jefe del Servicio de Farmacotecnia

NORMAS (09 )

=

ol

Ley N° 26842. Ley General de Salud. Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.

s

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1. El tecnico de farmacia recepciona la receta médica con la indicacién de la formula magistral.
2. El Farmacéutico valida, interpreta, y indica el tiempo que demandara el acondicionamiento y el preparado pertinente, informando al personal

tecnico de enfermeria, las unidades del medicamento que tiene que adquirir y el tiempo en que debera regresar a recoger dicha preparacion.

3. El tecnico de farmacia acondiciona el ambiente segln tipo de producte galénico y cantidad a elaborar, en relacion a la programacion de
necesidades

. El Q.F. procedera a calibrar los Instrumentos y Equipos a utilizar

. El Q.F. procedera a pesar o medir la materia prima o insumo necesario, dependiendo de su naturaleza.

. El Q.F. triturara y/o diluir segtin medida necesaria para obtener la solucion madre o estandar.

. EI Q.F. procedera a elaborar o preducir segun sea el casc conforme a las especificaciones técnicas preestablecidas.

. El Q.F. procedera a registrar y codificar el lote de produccion efectuado.

9. El Q.F. procedera a envasar seglin volumen, concentracion, presentacion o tipo de produccién en el envase inmediato previamente
acondicionado

10. EI Q.F. procedera a rotular segun las caracteristicas propias del producto galénico elaborado con etiquetas previamente establecidas.

[==REe e &) B

11. EI Q.F. procedera a remitir el producto galénico terminado a las areas de sub. almaceén del servicio de Farmacotecnia.
12. El personal tecnico de enfermeria recibe el producto terminado

13. El tecnico de farmacia registrara el preparado, en el cuaderno de confrol.
ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Recetas Prgparadf)s y Demanda Manual
fracionamientos
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Forrnulas_ Maglstraies y Servicio de Farmacotécnia Demanda Manual
Oficinales

Concentracién.- Cantidad de principio activo contenido en un determinado pesc o volumen de medicamento. La
concentracién de la sustancia medicamentosa o principio active se expresa generalmente de las siguientes formas: peso/peso,
peso/volumen, dosis unitaria/volumen. No es sinénimo de dosis de un medicamento,

Definiciones (13) :

Registros (14)
Anexos (15)

Cuaderno de Registro de Recetas de Formulas Magistrales y Oficinales
Ver Flujograma




PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO ESTERILES PARA HOSPITALIZACION

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA

TECNICO DE FARMACIA QUIMICO FARMACEUTICO TECNICO DE ENFERMERIA

( INICIO ) Valida, interpreta e indica el tiempo que demandara el S Sy

acDHdlClDﬂal‘l’llEﬂl]C;y sl preéaarac:o pertinente informando > | unidades del medicamentoa
al tecnico de enfermeria adquir\r yel Liempu que

regresara a recoger

y

Recepcion lareceta del médica con x
laindicacién de la formula no Oficinal.

v

Acondiciona el ambiente segun el tipo
de producto galenicoy cantidad a
elaborar P

Calibra los instrumentos a utilizar

v

pesar o medir la materia primo o insumo necesaric

v

Tritura yfo diluye segun medida necesaria para
obtener la solucion madre o standar

v

Elaborar o producir segun sea el caso conforme a las
especificaciones tecnicas

v

Registra y codifica el lote de produccion

v

Envasar segun volumen, concentracion o presentacion
o tipo de produccion

v

Rotular segun las caracteristicas propias del producto

v

Remitir el productos terminado y entrega a tecnico
para el control Recoje el producto
—> terminado
Registrara en el cuaderno |
control
FIN
FIN

PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO ESTERILES PARA
HOSPITALIZACION

ELABORADQ POR: DEPARTAMENTO

DE FARMACIA FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

[Proceso ( 01): AREA DE PREPARADOS -SERVICIO DE FARMACOTECNIA

Nombre del
Procedimiento ( 02 ):

PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO
ESTERILES PARA CONSULTA EXTERNA

Fecha ( 03): Abril del 2015

Cédigo (04 ) : DF-23-2015

Propésito ( 05) :

Determinar las etapas para la elaboracion de Formulas magistrales no esteriles.

Alcance { 06 )

En toda la institucion

Marco Legal (07) :

Ley N° 26842, Ley General de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento
Farmaceuticos.Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias Reglamento para el registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos y Afines. R.D.N°250-2014-SA-DS-HSR-OEPE/DG Manual
de Organizacion y Funciones del Departamento de Farmacia

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a)

Unidad De Medida (08 b)

Fuente (08 ¢)

Responsable (08 e)

™. N° PREPARADOS

FARMAQ

‘%(ELABORADOS x 100/ % Cuaderno de control de recetas Jefe del Servicio de Farmacotecnia
L f-U |N°PREP.¢\F€ADOS

A |
=</ NORMAS ( 09 )

oy
" »V Ley N° 26842. Ley General de Salud. Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

necesidades

1. El tecnico de farmacia recepciéna la receta médica con la indicacion de la formula magistral.
2. El Farmacéutico valida, interpreta, y indica el tiempo que demandara el acondicionamiento y el preparado pertinente, informando al

3. EI Q.F. responsable de area procedera a calibrar los Instrumentos y Equipos a utilizar
4.El Q.F. responsable de area procedera a pesar o medir la materia prima o insumo necesario, dependiendo de su naturaleza.

5. EI Q.F. responsable de area procedera a friturar y/o diluir segiin medida necesaria para obtener la solucién madre o estandar.

6.El Q.F. responsable de area procedera a elaborar o producir segin sea el caso conforme a las especificaciones técnicas preestablecidas.
7. El Q.F. procedera a registrar y codificar el lote de produccion efectuado.
8. El Q.F. procedera a envasar seg(n volumen, concentracién, presentacion o tipo de produccién en el envase inmediato previamente
9. El Q.F. procedera a rotular segln las caracteristicas propias del producto galénico elaborado con etiquetas previamente establecidas.
10. El Q.F. procedera a remitir el producto galénico terminado a las areas de sub. almacén del servicio de Farmacotecnia.

11. El personal tecnico de enfermeria recibe el producto terminado
12.El personal tecnico registra el preparado, en el cuaderno de control.

familiar del paciente, las unidades del medicamento que tiene gque adquirir y el tiempo en que debera regresar a recoger dicha preparacion,
3. El tecnico de farmacia acondiciona el ambiente segun tipo de producto galénico y cantidad a elaborar, en relacion a la programacioén de

ENTRADAS (11)

Oficinales

Nombre (11a) Fuente (11b} Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Recetas Preparados y Demanda Manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Farmulas Maolsiralcs y Servicio de Farmacotécnia Demanda Manual

Definiciones (13)

Concentracién.- Cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o volumen de medicamento. La
concentracion de la sustancia medicamentosa o principio activo se expresa generalmente de las siguientes formas:
peso/peso, peso/volumen, dosis unitaria’volumen. No es sindnimo de dosis de un medicamento.

Registros (14)

Cuaderno de Registro de Recetas de Formulas Magistrales y Oficinales

Anexos (15)

Ver Flujograma




PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO ESTERILES PARA CONSULTA EXTERNA

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE FARMACOTECNIA

TECNICO DE FARMACIA QUIMICO FARMACEUTICO TECNICO DE ENFERMERIA
- Valida, interpreta e indica el tiempo que
INICIO demandara el accndicionamiento y el preparadd Se informa al tecnico las
pertinente informando al tecnico de enfermeria unidades del medicamento

a adquirir y el tiempo que
regresara a recoger

Recepcion lareceta del médica
con la indicacién de la formula no
Oficinal. T
Acondiciona el ambiente segun el 0 . i
o Calibra los instrumentes a ufilizar

tipo de producte galenicoy
cantidad a elaborar

v

v

Pesar o medir la materia primo o insumo
necesario

Y

Tritura y/o diluye segun medida necesaria
para obiener la solucion madre o standar

Y

Elaborar o producir segun sea el caso
conforme a las especificaciones tecnicas

v

Registra y codifica el lote de produccion

v

Envasar segun volumen, concentracion o
presentacion o tipo de produccion

v

Rotular segun las caracteristicas propias
del producto

v

Remitir el productos terminado y entrega a |
tecnico para el control | Recoje el producto
N terminado
Registrara en el |
cuaderno control \l/
FIN
PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES NO ESTERILES PARA
CONSULTA EXTERNA
ELABORADO EDR. FECHA : MAYO 2015

DEPARTAMENTO DE FARMACIA




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): PROCEDIMIENTOS DEL SERVICIO DE FARMACOTECNIA

Abrildel 2015

PROCEDIMIENTO PARA EL FRACCIONAMIENTO DE  [Fecha ( 03):

Nombre del Procedimiento (
02 ):

DF-24-2015

DOSIFICACION Codigo (04 ) :

Determinar los pasos a seguir para fraccionamiento y acondicionamiento pertinente, para la

Proposito ( 05) : dosificacion.

Alcance (06) En toda la institucion

Ley N° 26842. Ley General de Salud y el Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus madificatorias.

Marco Legal (07) : Reglamento para el registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

Fraccionamiento solicitadas por

mes x 100 / Fraccionamiento totales Cuaderno de control Area de Farmacotécnia

%

MAC
FAR

o DE\ realizadas por mes
\2 ‘-‘4(\
~ [:]=1]
2 e e NORMAS (09
JEFATURIY | oy N° 26842. Ley General de Salud. Y el Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

=

Y C7 =
/,?"qL .,‘ \ 3
SR

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

. El técnico en farmacia, recepciona la receta, donde indica la dosificacion especial del paciente, y entrega al Quimico Farmaceutico
responsable del area.

2. El Farmacéutico valida, interpreta la receta, e indica el tiempo que demandara para el fraccionamiento y acondicionamiento
pertinente, informando al familiar del paciente y/o personal tecnico de enfermeria en caso sea hospitalizado, las unidades del
medicamento que tiene, que adquirir y el tiempo en que debera regresar a recoger dicha dosificacion.

3. El Q.F. responsable de area supervisa y orienta al técnico de farmacia, el método a seguir, para realizar el fraccionamiento.

4. EIQ.F. Procedera a calibrar la balanza digital

5. EI Q.F. responsable de area, si el medicamento es solidé (Comprimido), se procede a pulverizar, con ayuda del mortero, o si es
polvo (Capsula); el producto de ellos, se coloca en un papel manteca, previamente pesado, se tara, y se obtiene el peso total.

6. El Farmacéutico realiza los célculos pertinentes, para obtener la dosis deseada, e indica al técnico en farmacia, el peso exacto, que
tiene que pesarse, para obtener la dosis solicitada.

7.E1 Q.F. responsable de area procede a colocar en cada recipiente (Papel o Capsula) lo pesado, con la dosis deseada, asi las veces
necesaria, hasta obtener la cantidad de dosis solicitadas.

8. EI Q.F. colocan los envases conteniendo el fraccionamiento, en una bolsa de polipropileno, segun cantidad, y se coloca el rotulo con
los datos, de medicamento fraccionado, lote, fecha de produccion, y recomendaciones, para administracién del mismo y posterior
entrega al tecnico de enfermeria y tecnico de farmacia

9. El personal tecnico de enfermeria recibe el producto terminado
10. El tecnico de farmacia registra el fraccionamiento, en el cuaderno de control.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia especializada 1(D) Manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Area de Farmacotécnia Diaria Manual

Foérmula Magistral.- Producto farmacéutico destinado a un paciente individualizado preparado por el Quimico
farmacéutico regente o bajo su direccion, en cumplimiento expreso de una prescripcion facultativa detallada de las
sustancias medicinales que incluye, segun las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en la
farmacia, botica o servicio de farmacia y, con la debida informacion al usuario.

Definiciones (13)

Registros (14) Cuaderno de Registro del preparados

Anexos (15) FLUJOGRAMA




PROCEDIMIENTO PARA EL FRACCIONAMIENTO DE DOSIFICACION

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA

TECNICO DE FARMACIA QUIMICO FARMACEUTICO TECNICO DE ENFERMERIA

( INICIO ) Valida, interpreta e inqiga el ligmpo que
demandara g! acor!dlcmnamlenlo y el_ Seinforma altecnico de
preparado pertinente informando al tecnico 2 b
de enfermeria enfermeria o familiar las
unidades del medicamento
/I\ a adquirir y el tiempo que
regresara a recoger

r

Recepcién lareceta del médica con la
indicacion de la formula no Oficinal.

v

Acondicicna el ambiente segun el tipo i ' e
de producto galenicoy cantidad a Calibra los instrumentos a utilizar
elaborar

v

Si el medicamento es solido se procede
a pulverizar

Y

: Realiza el peso exacto que tiene que Realjza los calcu:o; para obtener la
s ' pesarse para obtemer la dosis B dosis deseada e indica al tecnico

Coloca en envases conteniendo el
fraccionamiento en una bolsa segun
cantidad y se rotula con los datos del

medicamento.

v

Remitir el productos terminado y .
entrega a tecnico para el control Recije eI‘przducto
—> erminado

v

FIN

Registrara en el cuaderno
control

v

FIN

PROCEDIMIENTO PARA EL FRACCIONAMIENTO DE
DOSIFICACION

ELABORADO POR:
DEPARTAMENTO DE FECHA: MAYD -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): PROCEDIMIENTOS DEL SERVICIO DE FARMACOTECNIA

i | PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION Y DESPACHO |Fecha ( 03): Abril del 2015
Nombre del Procedimiento ( 02 ): DE SETS Cédigo (04] DF-25-2015
Propésito ( 05) : Determinar los porcedimientos y las forma de presentacion de los Sets

Alcance ( 06 )

En toda la institucién

M Legal (07) - Ley N° 26842. Ley General de Salud y el Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias.
afco Legab(07): Reglamento para el registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 ¢)
N° de Set elaborado y despachado al B BT
mes x100/ N° total de set ingresado al % Area de Farmacotenia
/m‘\ fiag Nota de Ingreso
<® T
(5 e
T B FeE NORMAS (09)
JEFATURA iLey N° 26842. Ley General de Salud. Y el Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
¥

5 FARMACIA -

‘

Sy, Cer I/ DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
\\,b'IL 3 \\‘P\/

1. Se Solicita al almacén especializado de farmacia, los insumos, para el acondicionamiento de cada set de curacion
2. Se coordina con sala de esterilizacion, para el extendido de la gasa.
3. El téenico en farmacia, fracciona la gasa ya estirada, y los empaqueta en las mangas para esterilizar.

4. Una vez ya esterilizada, realiza el armado de cada Set, el Quimico Farmacéutico encargado del 4rea, verifica y firma en sefal de
conformidad, verificando también los datos, como fecha de vencimiento.

5. Se solicita al Almacén especializado el ingrese de los Set, al sistema, registrados en el documento de ingreso.
6. Cada farmacia solicita, la cantidad se set, al almacén especializado, segln consumo.
7. Se registra en el cuaderno de preparacion de set.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Indicadores Hospitalario Farmacia especializada 1(D) Manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b}) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Indicadores Enviados Area de Farmacotécnia Diaria Manual
Definiciones (13) Dosificacién / Posologia.- Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre
Registros (14) Cuaderno de Registro del preparados
Anexos (15) SIN ANEXOS




PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION Y DESPACHO DE SETS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA

TECNICO DE FARMACIA

QUIMICO FARMACEUTICO

ALMACEN ESPECIALIZADO DE
FARMACIA

SALA DE ESTERILIZACION

‘ INICIO )

Solicita al AAEE los insumos

Entrega los insumos al tecnico de
farmacia

RA
1A

ak g

P
™

%
[~

\

f

X

o

Coordina con sala de
esterilizacion para entrega

Entrega la gasa necesaria

de gasa

"

r Si el medicamento es solido
se procede a pulverizar

v

Fraccionala gasay los
empagqueta en las mangas

v

Realiza los calculos para
obtener la dosis deseada e
indica al tecnico

verifica y firma en senal de
conformidad , verificando

datos, fecha de vencimiente y
solicita al AAEE

v

Registrara en el cuaderno
control

W

Ingresa los sets al
sistema, para que sean

solicitados por las
farmacias

FIN

PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION Y DESPACHO DE SETS

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE

FARMACIA

FECHA : MAYO -2015
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4. Se proce
para inmovi

5. E| Quimico Farmacéuti

rotulo, firmando en sefal
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PROGEDIMIENTO PARA ELABORACION DE PAQUETES PARA PARTOS

Entrega de productos para
elaborar sets

Recepciondy verifica los productos delas
diferentes farmacias

mangas de polipmp'\leno.
olsas donde contendra 108
productos

Corta las
preparandu b

os de cada paqueté

\mprime los rotul

Verifica 108 productos que
contiene cada paquete
firmando en sefial de
conformidad

Coloca los produclcs que conforman cada
paquele‘

Solicitan pedidos

sella los paquetes Y coordina 2 entrega
alas diferentes areas

Registra en el cuaderno

SARA ELABORACION DE

PAQUETES PARA PARTOS
FECHA: MAYO -2015
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PRODUCCION DE ACONDICIONAMIENTO O REENVASADOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA

QUIMICO FARMACEUTICO TECNICO DE ENFERMERIA

TECNICO DE FARMACIA

( INICIO ’ \alida, interpreta e indica el ligmpo que Se informa al tecnico las
demandara el acondicionamiento o unidades del medicamento a
reenvasado pertinente, y el preparado adquirir y el tiempo que
pertinente informandeo al tecnico de regresara a recoger

3

Recepcion la receta del ’ A

médica con la indicacion del
acondicionamiento o

v

gccndlcnona el amblenFe segun el Calibra los instrumentos a utilizar
tipo de producte galenicoy

cantidad a elaborar
pesar o medir la materia primo o insumao
necesario

-

Tritura y/o diluye segun medida
necesaria para obtener la solucion
madre o standar

v

Elaborar o producir segun sea el caso
conforme a las especificaciones

v

Registra y codifica el lote de
preduccion

Y

Envasar segun volumen,
concentracion o presentacion o tipo de
produccion

v

Rotular segun las caracteristicas
propias del producto

v

Remitir el productos terminado y
entrega a tecnico para el control

B

Registrara en el cuaderno
control J/

\I/ FIN

FIN

Recoje el producto
terminado

PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION DE ACONDICIONAMIENTO O
REENVASADOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

ELABORADO POR: )
DEPARTAMENTO DE FARMAGIA FEGHA MAYD 2013




] Proceso ( 01): PROCEDIMIENTOS DE LA CENTRAL DE MEZCLAS PARENTERALES —I

PROCEDIMIENTOS PARA LA PREPARACION DE UNIDADES DE  |Fecha { 03): Abril del 2015

Nombre del Procedimiento ( 02 ): NUTRICION PARENTERAL

Codigo (04) : DF-28-2015
Propésito ( 05) : Garanlizar una adecuada preparacion de unidades de las Unidades de Nutricion parenteral
Alcance (06 ) : Al guimico farmacéutico y el personal de apoyo.
Marco Legal (07) : Ley N°26842. Ley General de Salud, Decreto supremo N° 014-2011-SA Reglamente de establecimientos farmacéuticos.

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

-"'""-\ N° de Esquemas Validados

N*® de bolsas de Nutricion Parenteral
N° de preparaciones de Nutricién Parenteral. |3 en 1 . Y i
Quimico Farmacéutico a cargo de la preparacion de Unidades

Cuaderno de control manual e
de Nutricion Parenteral

N de bolsas de Nutricion parenteral

£ R0 D 2en1
~ o uﬁ( o
S - B NORMAS ( 09 )
JEFATURA j
1A
] Ley N° 26842. Ley General de Salud y Reglamento de la ley del trabajo del Quimico Farmacéutico Capitulo Ill, Art, 7 inciso h

&
£/

L

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1.- Inmediatamente después de terminado el aseo de la Unidad se enciende la Camara de Flujo Laminar por 30 minutos luego desinfectar la Cabina
de Flujo Laminar Horizontal y los mesones con alcohol, cerrar la puerta sin volver entrar hasta iniciar el trabajo.

2.~ EN ZONA RECEPCION
QUIMICO FARMACEUTICO

2.1.- Elfarmacéutico validara el esquema planteado por el medico tratante verificando todos los datos del paciente y la estabilidad de la mezcla, si
s que hubiera alguna correccion esta debera ser comunicada al medico tratanie para poder resolver el inconveniente.

2.2.-Cdlculos y confeccion de las etiquetas para cada paciente

Célculos: Se realizara los calculos para agregar volumen si es que la mezcla lo necesita para realizar esto se tendra en cuenta que el porcentaje de
cada componente en la mezcla deberda ser el mismo para no alterar la composicion de la misma.
Confeccion de las Etiquetas

Las etiquetas deberan contener la siguiente informacion:

1. Identificacion y localizacion del paciente

2. Composicion: macronutientes, micronutrientes, oligoelementos, vitaminas.

3. Calorias, volumen, osmolaridad

4. Aditivos: Insulina, Heparina....

5. Via de administracion, velocidad y duracién de la administracién

6. Fecha de elaboracion, caducidad y condiciones de conservacion.

7. Otros que crea conveniente el Farmacéutico responsable del drea.

3.- Para el ingreso al area de trabajo:

QUIMICO FARMACEUTICO Y PERSONAL TECNICO

3.1.- El personal se sacara joyas, relojes, maquillaje

3.2.-El personal se colocara primero el calzado y gorro desechable estéril.

3.3.- Lavado de manos con jabdn aséptico liquido para el cual debera usar técnica quirdrgica.
3.4- El personal se colocara mandil, mascarilla y guantes estériles (doble guante)

4.-EN LA ZONA DE PREPARACION DE MATERIAL.-
PERSONAL TECNICO:

4.1.- Preparacion de material: lavar con alcohol de 70°, las ampollas y frascos necesarios para la elaboracion de las UNP.
4.2 Una vez lavados estos se dejaran secar al ambiente por espacio de 20 minutos.
4.3.- Una vez secos se procedera a dejar los insumos necesarios dentro de la cabina de flujo laminar.

4.4.-Una vez completa la mezcla se extrae el aire, se desconectan las vias, se empapa una gasa con alcohol y se pasa por la bolsa EVA, se
coloca la tapa; se etiqueta luego se empaguetan en campos estériles opacos finalmente para la proteccion del producto se colocara dentro de
mangas de polietilileno este paquete también contendra una bolsa fotoprotectora.

5.- AREA DE PREPARACION.-
5.1.- Se enciende la CFLH y la luz ultravioleta 30 minutos antes de iniciar la preparacion, pasados los 30 minutos se apaga la luz ultravioleta.
5.2.- La cabina de flujo laminar deber ser limpiada antes y después de la elaboracion de las UNP con alcohol a 70°,

5.3.- El llenado de la bolsa se hara de manera manual (gravedad).

5.4.- El personal de apoyo le presenta al Farmacéutico los insumos necesarios para la preparacion de cada UNP, incluyendo jeringas, gasa estéril,
rifen estéril para depositar aguias vy jeringas, filtros, tijeras estériles, papel estéril, rifién estéril para deshechos y este los va ordenando dentro de la

5.5.- Desinfectar el cuello de las ampollas y los tapones de goma de los frascos de aminoacidos y Lipidos.

5.6.- El personal de apoyo va rompiendo sucesivamente las ampollas de los diferentes productos y se los va pasando al Quimico Farmacéutico

para que haga la mezcla.
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5.7.- El orden de adicion sera el siguiente:

1.-Soluciones de Aminoacidos + Fuente de Fosfato
2.-Soluciones de Glucosa + Restos de Aportes por este orden:
» Glucosa + Cationes Monovalentes (Na y K)

» Glucosa + Cationes Divalentes.

« Glucosa + Oligoelementos (tener en cuenta que si contienen hierro la carga trivalente puede desestabilizar la emulsién y que no se podrian afadir
conjuntamente con las vitaminas)

3.- Lipidos.

4.- Vitaminas

5.- Insulina

6.- El dipéptide de glutamina si se requiere se agregara después de los aminoacidos.

6.- USO DE JERINGAS
6.1.- Se ufilizaran jeringas de 20 cc y agujas n® 18 x 1 .

6.2.- Para cada componente se utilizara jeringas individuales.

6.3.- Para aquellos electrolitos compatibles se utilizaran las mismas jeringas.

.L\o;procesos de Validacion y la elaboracion deberan ser realizades por dos guimices farmaceuticos uno para cada proceso para poder mejorar la
&ghdad de los mismos y poder detectar cualquier error.

c.

Q—‘?.'KEEARACTER\STICAS DE LA NUTRICION PARENTERAL PERIFERICA (NPF)
ha.NPP debe tener las siguientes caracteristicas en su formulacion:

b;(
“Wolumen maximo de preparacion 2500 ml
*PH6,0-74.

« La Osmolaridad méaxima aceptada para las Nutriciones Parenterales que se administran por via periférica es 800 mOsm/lt.
8.- PRECAUCIONES PARA ASEGURAR LA ESTABILIDAD DE LA MEZCLA

8.1.- El calcio es el ultimo electrolito en agregarse.
8.2.- No intreducir oligoelementos y vitaminas en el mismo frasco.

8.3.-La concentracion méaxima de Calcio y Fosfato es de 15 mmoles de cada uno de ellos y el calculo debe hacerse considerando el volumen en el
momento que son adicionados y no en base al volumen total.

8.4.- La dextrosa por su pH acido y los electrolitos tienen capacidad para desestabilizar la emulsién, por lo que no se deben afadir directamente a la
emulsién lipidica.

8.5.- No se debe utilizar la UNP como via de farmacos excepto en el caso de que existan razones claramente ventajosas. En mezclas ternarias se
pueden adicionar farmacos como insulina, antagonistas- H2, aminofilina, somatostatina, albmina, heparina sodica y otros, siempre que su
estabilidad esté bien documentada.

9.-CONTROL DE CALIDAD DE LA PREPARACION

9.1.- Control visual: cada formulacién debe someterse a una inspeccién visual para detectar la formacion o presencia de particulas contaminantes,
asi como la integridad de la emulsién.

9.1.1.- Se debe inspeccionar la mezcla antes de afiadir los lipidos.

9.1.2.- Una vez afadidos los lipidos se debe observar la integridad de la emulsion y detectar cualquier inestabilidad en la misma.

DISTRIBUCION
Esta procedimiento emitira copias controladas al personal encargado.

En aplicacién de este procedimiento .El responsable del Quimico farmacéutico dispondra de 15 dias desde la fecha de la recepcion de este
procedimiento para capacitar al personal a su cargo en el manejo de este procedimiento.

CAMBIOS.

Este procedimiento sera revisado a los dos afios de su fecha de emisién, salvo que exista la necesidad de cambio con anterioridad a la fecha
establecida

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Formulaciones para Nutricion
Parenteral 3 en 1 y Formulaciones Central de Mezclas De acuerdo a la demanda Manual
Gl Perenterales
para Nutricion Parenteral 2 en 1
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Bolsas de Nutricion Parenteral 3 en Unidad de Soporte
1y Bolsas de Nufricién Parenteral 2 Metabolico Enteral y De acuerdo a la demanda Manual
en1 Nutricional

Definiciones (13) Nutricién Parenteral: Se entiende por Nutricién Parenteral la administracion por via intravenosa de Nutrientes

Registros (14) Cuaderno de Control Manual

Anexo 01

Anexos (15)




PREPARACION DE NUTRICION PARENTERAL

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA

USUARIO QUIMICO FARMACEUTICO PERSONAL TECNICO QUIMICO FARMACEUTICO
- PRSI iy
INICIO _)‘ Visitay P ‘ I Encendidode i
e | monitorizacion | i cabina i
B e L]
de pacientes !
[ Limpiezay
| acondicionamiento |
de Tb’ma |
Recojoy Seleccion E
i de Insumos i
s i P Camblo T
,  Acondicionamiento P | Modificacion dE
| de Insumas y/o ———-1ip —_—
material biomédico | —‘“'». esque | PPNt EsQuema
...... ma
: Elaboracién de :
| Etiquetas 1
’s—-—ml-—\——md
Freparanr';l;ie.la
meztla de Nutricién
| Farenteral ]
NO S T |
Control
de P > Desecho
e, Calidad ‘,.r" :
Empaguetadoy “ QLI
i Etiquetado i
Limpiezade Cabinay
areade preparacion |
Distribucién ! [\/\.._:L‘/'
PREPARACION DE NUTRICION
ELABORADO POR:
DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHAS MAYO -2013




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

‘ Proceso ( 01): SERVICIO DE FARMACOTECNIA l
Eoaioae. . .| AbidelZ018

PROCEDIMIENTOS PARA EL ACOND'IClONAMIENTO | DE
ESQUEMAS DE QUIMIOTERAPIA
Codigo (04 ) :

Validacion de los esquemas de tratamiento Oncologicos

Nombre del
Procedimiento { 02 )

Propoésito { 05) :

Alcance ( 06)

Garantizar una adecuada

Al Quimico Farmacéutico ¥ al personal Tecnico de apoyo.

Ley N° 26842, Ley General de Salud, Ley Ne 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, Decreto Supremo N°
014-2011-SA Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias
Reglamento para el registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. R.D.N°250-2014-
SA-DS-HSR-OEPE/DG Manual de Organizacion y Funciones del Departamento de Farmacia.

Marco Legal (07) :

iNDICES DE PERFORMANCE (08)
Fuente (08 c)

Responsable (08 e)

1.- N° de pacientes citados
para recibir su tratamiento
de QT.

Formato de Registro en el Sistema

Ne¢ de Esquemas de fratamiento

Jefe del Servicio de Farmacotecnia

2.-N° de Validaciones de
Esquemas con sus N° de cubetas acondicionadas
respectivos medicamentos |para los preparados oncologicos

Cuaderno de Control de Registro

NORMAS ( 09

Ley N° 26842. Le General de Salud

Funcion del Quimico Earmacéutico: DS N° 008-2006-SA(reglamento de la ley 28173, ley del trabajo del Q.F. del Peru)Art. 7°,numeral "h".Directiva
del SISMED

DESCRIPCION DE PROGEDIMIENTOS (10)

1) Al iniciar y finalizar su turno, desinfectar con alcohol al 70% la mesa de trabajo y equipar el area.

2) Verificar en |a bandeja: seleccion del del farmaco, |12 concentracion correcta y que el disolvente, el fluido, el volumen final y el envase de
perfusion sea el apropiado para 2 medicacion solicitada, conforme al esquema y la hoja de preparacion validada.

3) Validacion de los calculos de dosificacion y el volumen final en la hoja de preparagcion.

4) Correlacionar los datos de la etiqueta como. Nombre y apellidos del paciente, numero de historia clinica, servicio, cama o sillon, nombre del

citostatico, via de administracio, dia de preparacion, condiciones de almacenamiento con respecto al esquema prescrito y la hoja de preparacion.

5) Registrar el lote y la caducidad de los farmacos y diluyentes utilizados en la elaboracion de las preparaciones citostaticos.

6) Todos los productos necesarios para la preparacion de las mezclas oncologicas deben ser sanitizados con alcohol al 70%, los viales, frascos Y
el cuello de las ampollas s desinfectan pasandoles gasa empapada en alcohol del 70%.

7) Los materiales y equipos gue deban ingresar al area por motivos de muestreo, de control de calidad 0 herramientas para repacion, deben ser
desinfectados con alcohol al 70% al ingresar & inactivados con bicarbonato de sodio antes de ser devueltos a su area respectiva.

8) No es necesario limpiar los materiaes gue vienen en bolsas individuales esteriles, ya que las bolsas pueden retirarse antes de enviarse al area
de preparacion.

9) Una vez descontaminados 108 medicamentos citostaticos y fluidos se procedera 2 transferir a una bandeja descontaminada.
10) Luego se envian las bandejas al area de Acondicionamiento i
11) Terminada las mezclas citostaticas, se archivaran las hojas de preparacion.

12) El responsable de ese proceso firma y sella para certificar que s€ ha cumplido con fa revision de todos los aspectos.

ENTRADAS
Frecuencia {11¢)

Esquemas de tratamiento
de quimioterapia
oncolégica

Servicio de
Qu‘imioterapia(Ambulatorio y
Hospitalizados)

De acuerdo a la demanda diaria Computarizada




SALIDA (12)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Preparados de Mezclas
Oncologicas en infusion UMIO De acuerdo a la demanda diaria Manual
y bolos

Cabina de Bioseguridad (CBS).- Las preparaciones de citostaticos se realizan en las CBS de clase Il tipo B2 o de clase |l (aislador),
de flujo laminar vertical, Dispensacion: Es el control del
Definiciones (13) : producto final, donde se compara tanto la hoja de trabajo como la prescripcion (esquema de tratamiento). el control del producto final
incluye la revision del producto que van en jeringa y |a revision de los viales utilizados previamente a su desecho. Ofra persona
difenrente a la que lleva a cabo la preparacion debe revisar y dispensar el producto final.

Registros (14) : Cuaderno de Control manual y hoja de trabajo manual
Anexos (15) Flujograma
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FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO P

ARA EL ACONDICIONAMIENTO | DE ESQUEMA DE QUIMIOTERAPIA

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE FARMACOTECNIA

ACONDICIONAMIENTO |

RECEPCION

QUIMICO FARMACEUTICO

TECNICO DE FARMACIA

Recojo de
medicamentos de
pacientes citados

Devuelve
0 O DE&'
2
FyeB° <
FE —f— C

V!

Verifica la bandeja

'

A~

La concentracion correcta y que el
disolvente, el fiuido, el volumen final
el envase de perfusion sea el

apropiado

{Cumple
con los
requisitos?

FIN

Una vez descontaminados los
medicamentos citostaticos y fluidos
se procedera a transferir a unarea
descontaminada

Los materiales y eguipos que
deban ingresar al area por
motivos de muestreo de control
de calidad o herramientas para
repacion, deben ser
desinfectados con alcohol al

[

Una vez descontaminados los
medicamentos citostaticos y

Validacion de los calculos dé
fluidos se procedera a

dosificacion y el volumen final en la

v

hoja de preparacion
transferir a una bandeja
descontaminada.

1 2
- |
Correlacionar los datos de la etiqueta
como: Nombre y apellidos del Terminada las mezclas
paciente, numero de historia clinica, citostaticas, se archivaran las
servicio, cama hojas de preparacion.

Registrar el lote y la caducidad de los archivar
farmacos y diluyents utilizados en la ——p
elaboracion

Los productos necesarios para la preparacion
de las mezclas oncologicas deben ser
sanitizados con alcohol al 70%,

FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA EL ACONDICIONAMIENTO | DE ESQUEMA DE
QUIMIOTERAPIA

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA | FECHA : MAYO -2015




NoSi
FICHA DE DESCRIPCI()N DE PROCEDIMIENTO

L Proceso ( 01): SERVICIO DE FARMACOTECNIA J
Embre del Procedimiento | PROCEDIMIENTOS PARA EL ACONDICIONAMIENTO || DE Fecha (03): |  Abril del 20153
(02): ESQUEMAS DE QUIMIOTERAPIA Codigo ( 04) DF-32-2015
r Propésito ( 05) : Garantizar una adecuada Validacion de los esquemas de tratamiento Oncologicos
Alcance (06) : Al Quimico Farmacéutico.
Ley N° 26842. Ley General de Salud, Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, Decreto

Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.Decreto Supremo N° 010-

Marco Legal (07) : 1997-SA y sus modificatorias Reglamento para el registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines. R.D.N°250-2014—SA-DS-HSR-OEPEIDG Manual de Organizacion y
L Funciones del Departamento de Farmacia.
NDICES DE PERFORMANCE (08)
Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)
-~ N° i i
1 de. pamentes Cl.tadDS Formato de Registro en el
para recibir su tratamiento de Sistema
QrT. N de Esquemas de tratamiento
5 _N° de Validaciones de Jefe del Servicio de Farmacotecnia
Esquemas con sus N° de cubetas acondicionadas Cuaderno de Control de
respectivos medicamentos para los preparados oncologicos Registro
@0 DF [hifostaticos.
S |
<
ki NORMAS ( 09)

Ley N° 26842. Ley General de Salud
Funcion del Quimico Farmacéutico: DS N° 008-2006-SA(reglamento de la ley 28173, ley del trabajo del Q.F. del Peru)Art. 7°,numeral
"k Directiva del SISMED

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1) Antes de iniciar el proceso se debera desinfectar con alcehcl al 70% la mesa de trabajo y al terminar su turno debera proceder de
la misma manera.

2) Equipar su area al inicio de su turno.

3) Retirar los volumenes de los fluidos en funcicn de \a cantidad de medicamentos que s& afadira, el gue esta calculado en la hoja de
preparacion, obteniendo la dosis y el volumen final prescrito.

4) En el caso de docetaxel y paclitaxel, se acondicionara el volumen de acuerdo al tipo de esquema, sé retirara el volumen de cloruro
de sodio al 0.9% hasta obtener el volumen solicitado, el frasco debera ser de material apropiado, libre de ftalatos.

5) Cuando la estabilidad del preparado citostatico requiera envases libres de ftalatos, asegurar que los envases no contengan PVC

6) Para el caso de los platinos, se debe retirar el volumen de cloruro de sodio al 0.9% equivalente a la suma de volumenes de manitol,
cisplatino y sulfato de magnesio que contendra la mezcla final, segun lo solicitada la prescripcion medica.

7) Se verifica la correlacion entre el nombre del paciente, la mezcla citostatica y la ubicacion del paciente, previo al envio al area de
preparacion.

8) Revision visual del producto final, que las efiquetas incluyan el nombre del paciente, la historia clinica, farmaco, dosis, fluido,
volumen, via de adinistracion, fecha, hora de preparacion y caducidad medicamento.

9) Debe revisarse |a integracion de sellado previo a la dispensacion.

10) El farmaceutico firma y sella para certificar que se ha cumplido con la revision de las caracteristicas organolepticas del producto
final.

11) Al finalizar su turno reporta el numero de acondicionamientos realizados al Quimico Farmaceutico de la recepcion.

ENTRADAS (11)
Nombre (11a) [ Fuente (11b) | Frecuencia (11¢) | Tipo (11d)




4 Servicio de
Esgquemas de tratamiento de - - . De acuerdo a la demanda i
quimioterapia oncoldgica Qu|m|0terap|a(_}-‘\mbulatorlo y diaria LamputEnzEce
Hospitalizados)
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Preparados de Mezclas
. . - De acuerdo a la demanda
Oncologicas en infusion y UMIO diaria Manual
bolos

Cabina de Bioseguridad (CBS).- Las preparaciones de citostaticos se realizan en las CBS de clase Il tipo B
o de clase Il (aislador), de flujo laminar vertical.

Dispensacién: Es el control del producto final, en dodnde se compara tanto la hoja de trabajo como con la
prescripcion (esquema de tratamiento). el control del producto final incluye la revisién del producto final de los
citostaticos que van en jeringa y la revision de los viales utilizados previamente a su desecho. Otar persona
difenrente a la que lleva a cabo la preparacién debe revisar y dispensar el producto final.

Definiciones (13)

Registros (14) Cuaderno de Control manual y hoja de trabajo manual

Anexos (15) Flujograma
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FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA EL ACONDICIONAMIENTO lI DE ESQUEMA DE QUIMIOTERAPIA

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE FARMACOTECNIA
QuIMICO FARMACEUTICO

( INICIO )
Retirar los volumenes de los fluidos en funcion de la

Equipar el area de trabajo cantidad de medicamentos que se afiadira el que esta
calculada en la hoja de preparacion,

v

En el caso de docetaxel y paclitaxel, se acondicionara
el volumen de acuerdo al tipo de esquema, se
retirara el volumen de cloruro de sodio al 0.9% hasta
obtener el volumen solicitado,

Y

cuando Iz estabilidad del preparado citostatico
requiera envases libres de ftalatos, asegurar que los
envases no contengan PVC

!

Para el caso de los platinos, se debe retirar el volumen

de cloruro de sodio al 0.9% equivalente a la suma de
de manitol, cisplatino y sulfato de magnesio

que contendra la mezcla final

v

volumenes

JEFATURA
» FARMACIAL . )
6 R 13,—
;/ se verifica la correlacion entre el nombre del paciente,
la mezcla citostatica y la ubicacién del paciente,.

Revision visual

No del producto
final que las
+—— 5
efiquetas

Se devuelve
incluyan datos.

Una vez revisadoy aprobado la
integracion de sellado previo a la
dispensacion.

'

El farmaceutico firma y sella para
certificar que se ha cumplido con la
revision de las caracteristicas
organolepticas del producto final. .
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FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA EL ACONDICIONAMIENTO 1 DE

ESQUEMA DE QUIMIOTERAPIA
ELARORADO POR: DEPARTAMENTO DE | FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

i: Proceso ( 01): SERVICIO DE FARMACOTECNIA B
Nombre del PROGEDIMIENTOS PARA EL CONTROL DE Fecha (03): Abril del 2015
\ Procedimiento ( 02.): CALIDAD DEL PRODUCTO FINAL Codigo(04) : DF-38-2015
Propésito (08) : Garantizar una adecuada Recepcion y Almacenamiento de los Medicamentos Oncologicos A
Alcance (06) : Al Quimico Farmacéutico y el personal Tecnico de apoyo.
Marco Legal (07) : Ley N° 26842. Ley General de Salud, Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, Decreto Supremo
{NDICES DE PERFORMANCE (08)
Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente {08 c) Responsable (08 e)
1.- N° de pacientes citados Formato de Registro en
para recibir su fratamiento  |N° de Esquemas de tratamiento el Sistema
2448 Validadianes oe 3 Jefe del Servicio de Farmacotecnia
Esquemas con sus N° de cubetas acondicionadas |Cuademo de Control de
respectivos medicamentos  |para los preparados oncologicos Registro

citostaticos.

-1,
T IN

$ yeRe ¢ NORMAS (09
= JEFA—.-;;,—,\ T, Ley N° 26842, Ley General de Salud
EARM AC‘?unjon del Quimico Farmaceutica: DS N° 008-2006-SA(regiamento de [a ley 281 73, ley del trabajo del Q.F. del PerujAr. 7°,numeral
B—=1 "h" Directiva del SISMED
‘5-»4(6/ ‘,‘.@C’/’ DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
\.."'-—

1) Se realizara la inspeccion visual verificando la ausencia de turbidez, precipitados, particulas extrafias en suspension, coloracion,etc.

2) Integridad del envase y ausencia de derrames.
3) Verificar datos de la etiqueta respecto al esquema (nombre, numero de nistoria clinica, farmaco, dosis, fluide, volumen, via de
administracion, fecha y hora de preparacion ¥ caducidad, sello del preparador) antes de la dispensacion.

hora de preparacion, numerc de historia clinica del paciente, servicio clinico / numero de cama, medicamento (nombre, lote, fecha de
vencimiento), dosis indicada, firma del QF responsable de la preparacion.

5) El Quimico Farmaceutico analista firma y sella para ceriificar que se ha cumplido con revision delproducto final.

haber pasado por el area de control de calidad del producto final.

8) En caso de encontrar observaciones lo devolvera al area de preparacion para corregir el levantamiento de la cbservacion o para su
eliminacion si asi lo amerita.

4) Se llevara diariamente un registro de todas las preparaciones realizadas y debera incluir como minimo: Numero de preparados, fecha y

6) Posteriormente cubrira cada producto en su envase fotoprotector, si asi lo requiere, colocando un sello en el envase como conformidad de

7) Luego colocara cada producto debidamente empaquetado en una bandeja de salida, especifica para el transporte delproducto acabado.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) | Fuente (11b) Frecuencia (11c) | Tipo (11d)
: Servicio de
Esquemas de tratamiento de . ; ; De acuerdo a la :
quimioterapia oncologica Qutmwoterapla(fﬂ.mbulatono Y demanda diaria Compitizada
Hospitalizados)

SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Preparados de Mezclas
rOncologicas en infusion y UMIO ) 3:;:‘;3?;;;: Manual
bolos

ala que lleva a cabo la preparacion debe revisar y dispensar el producto final.

Gabina de Bioseguridad (CBS).- Las preparaciones de citostaticos se realizan en las CBS de clase Il ipo B o de clase
(aislador), de flujo laminar vertical. Dispensacién: Es el control del producto final, en dodnde se compara tanto la hoja de
Definiciones {13} : trabajo como con la prescripcion (esquema de iratamiento). el contrel del producto final incluye la revision del producto final
de los citostaticos que van en jeringa y la revision de los viales utilizados previamente a su desecho. Otar persona difenrente

Registros (14) 7 Cuaderno de Conitrol manual y hoja de trabajo manual

Anexos (15) Flujograma




FLUJOGRAMA P
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DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA
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Correlacionar los datos del Quimica
Farmaceutico analista firma y sella para

certificar que se ha cumplido con revision
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QuimMICO FARMACEUTICO
AREA PREPARACION —
Area de Preparacion Area Control
Se realizara la inspeccion visual verificando 1a ausenci
de turbidez, precipitados, particulas extrafias en
suspension, coloracion,
@ ‘Cumple con
los requisitos
Se devuelve de
integridad sin
derrames
N
7( .
(< l_fl
- .
i
A .
r,_’v Se llevara diariamene un registro de
?-o' todas las preparaciones realizadas M,_

Se cubrira cada producto en su envase fotoprotector, si asi lo
requiere, colocando un sello en el envase como cenformidad

v

Se colocara cada producto debidamente empagquetado en una
bandeja de salida.

:

En caso de encontrar observaciones lo devolvera al area de
preparacion para corregir el levantamiento de la observacion

¥
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FLUJIOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE CALIDAD DEL PRODUCTO FINAL

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA |

FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

E Proceso ( 01): SERVICIO DE FARMACOTECNIA

SIE : PROCEDIMIENTOS DE ACTUACION FRENTE A UN DERRAME |Fecha ( 03): Abril del 2015
Nombre del Procedimiento( 02 ): ACCIDENTAL \chigo (041 SF34.2015

Proposito ( 05) : Garantizar una adecuada actuacion y limpieza frente a un derrame accidental de los medicamentos.
oncologicos, para seguridad del personal y la contaminacion ambiental.
Alcance (06) : A todo el personal que manipula medicamentoscitostaticos. H

Ley N° 26842. Ley General de Salud, Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Saiud en el Trabajo, Decreto Supremo N° 014- \

Marco Legal (07) : 2011-SA Reglamento de Establecimiente Farmaceuticos.Decreto Supremo N° 010-1 997-SA y sus modificatorias
L gal (07) : Reglamento para el registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. R.D.N°250-2014-SA-
DS-HSR-OEPE/DG Manual de Organizacion y Funciones del Departamento de Farmacia.

TNDICES DE PERFORMANCE (08)
Indicador (08 a) | Unidad De Medida (08 b) | Fuente (08 ¢} | Responsable (08 e)
- N° de derrames comunicados. N° de Informes recibidos C”adem;e‘;‘?sﬁgmml de Jefe del Servicio de Farmacotecnia

NORMAS (09)
Ley N° 26842. Ley General de Salud
| Quimico Farmacéutico: DS N° 008-2006-SA(reglamento de la ley 28173, ley del trabajo del Q.F. del Peru)Art. 7°,numeral "h" Directiva del SISMED
DESCRIPCION DE PROGEDIMIENTOS (10)
1) En caso de derrame accidental el personal tecnico debera comunicar al Quimico Farmaceutico responsable del area y se actuara seguin procedimiento
establecido.

2) En caso de personal contaminado, enjuagar de inmediato con abundante agua | area afectada de la personay luego lavar con aguay jabon.
3) En caso de contaminacion de la mucosa ocular, enjuagar con abundante agua O SUEro fisiologico durante 15 minutos, luego consultar al oftalmologo.

4) Contaminacion de areas: el personal que realice la descontaminacion debera protegerse con el equipo de ropa descartable impermeable, par de guantes de
nitrilo, gafas, cubre calzado, mascara con respirador, si s pertinente lapresencia de aerosoles de sustancias peligrosas en el area exige el uso de mascara
filtrante, en casc de descontaminar con sustancias quimicas peligrosas, se recomienda el uso de pechera plastica.

5) Cubrir el derrame del lugar afectado con ol neutralizante indicado.
6)Sefializar el lugar afectado con signos de PRECAUCION para restringir el acceso a ese lugar.
7) El material recogido en el derrame se considera contaminado y por |o tanto debe colocarse dentro de una bolsa de cierre hermetico para su posterior

destruccion.

8) Derrames en el interior de la cabina de flujo laminar vertical, si se trata de pequefios derrames, cubrir con gasas humedas el polvo o cristales esparcidos, si
es liquido absorber con gasa seca 0 pafos absorbentes de celulosa, introducirios en una bolsa de plastico de cierre hermetico y echarlas al contenedor.

9) Finalmente lavar |a superficie afectada con alcohol a 70°.

10) Para casos de grandes derrames, S€ proced de 1a misma manera, pero debe limpiarse tambien |as superficies interiores de la cabina. Se puede proceder a
la neutralizacion quimica con el correspondiente neutralizante quimico siempre y cuando no deteriore la superficie afectada.

11) Derrame fuera de la cabina de flujo laminar vertical, se procedera de la misma manera que 0s ocurridos dentro de la cabina pero extremando las medidas
de segquridad del personal que efectua |a limpieza, debera portar gafas protectoras y protector de calzados.
12) NO USAR LA CABINA DE FLUJO LAMINAR VERTICAL, S| EL DERRAME AFECTA EL FILTRO HEPA.

P ENTRADAS (11)
I Nombre (11a) | Fuente (11b) Frecuencia (11¢) | Tipo (11d)
Esquemas de tratamiento de sooe i De acuerdo a la i
quimicterapia oncolégica Servicio de riesgo laboral demanda diaria Computarizada

SALIDA (12)
Nombre (11a) [ Fuente {11b) Frecuencia (11¢) | Tipo (11d
Preparados qe M}ezclas Oncologicas UMIO De acuerdo a _Ia Manual
en infusion y bolos demanda diaria




FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO DE ACTUACION FRENTE A UN DERRAME ACCIDENTAL

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE FARMACOTECNIA
QUIMICO FARMACEUTICO PERSONAL LIMPIEZA

TECNICO DE FARMACIA

nto

| > EIQF.actuarasegun procedimie!

\?
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enjuagar con abundante agua en elarea
afectada

v

El personal tecnico
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PROCEDIMIENTO DE ACTUACION FRENTE A UN DERRAME
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ELABORADO POR! DEPARTAMENTO DE I FECHA : MAYQ -2015
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2.-Ne° de Validaci
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er €4
VoBe° |

FARMACIA
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3) Lavarse la Ma

4) Realizar el lav
mascara de cara

para el area; sie

en la zona de tra

8) Alfinaldela]

9) Dentrode la
citostaticos.

12) No se debe t

Nombre del

pdiMienio

Alcance (06)
Marco Legal (07) :
Indicador (08 a)

1.- N° de pacientes citados
para recibir su tratamiento

Esquemas con sus
respectivos medicamentos

SFuncion del Quimico Far

1) Ingresar por los vestidores, d

6) 15 minutos antes de iniciar la prepar
cabina, colocando las jeringas peladas

7) Una vez descontaminado

10) Se esperan de 2 a 3 minut
11) No ha de bloquearse laen

FICHA DE DES

PROCEDI

0 FARMACOS

Garantizar u

Ley N° 26842. Ley General de

ones de
N° de cubetas acondicionadas

2) Guardar sus joyas, celulares, radio u otros accesorios de

no con jabon germicida utilizando la tecnica del lavado de mano quirurgico, luego colocarse el gorro, mascarilla y cubrecalzados.

MIENTOS PARA LA PR
CITOSTATICOS

N° de Esquemas de tratamiento

para los preparados oncologicos

N° 26842. Le General de Salud
macéutico: DS N° 008-2006-SA(reglament

DESCRIPCIO

EPARACION DE

na adecuada Validacion d

Salud, Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, Decreto Supremo N°

014-2011-8A Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias
Reglamento para el registro, Controly Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. R.D.N°250-2014-SA
DS-HSR-OEPE/DG Manual de Organizacion y Funciones del Departamento de Farmacia.

iNDICES DE PERFORMANCE (08

Unidad De Medida (08 b Responsable (08 &)

Formato de Registro en el
Sistema

Cuaderno de Control de
Registro

NORMAS ( 09

del SISMED

onde el personal sé cambiara su ropa por la chagueta y pantalon,

uso personal no necesarios para la pr

ado de manos quirurgico segln procedimiento, colocarse la ropa que usara enel

completa para gases toxicos), por ultimo colocarse los guan

bajo.

ornada de traba

abina de flujo laminar vertical, solamente p

rabajar ni deben colocarse objet

en la zona donde existe corriente de flujo.

13) Los poductos a manipular deben guardar una distancia entre ellos con objeto de mantener
centro los esteriles y los no esteriles en la parte mas externa.

14) Los movimientos de los brazos de! operador, dentro y fuera de la cabina, debe ser minimo para mantener la integridad de la presion negativa
enfrente del operador.

RECONSTITUCION DE LOS FARMACOS CITOSTATICOS
1) Se debe contar con jeringas de mayor capacidad que el volumen
ocupar mas de las 3/4 partes de su capacidad.
2) Para evitar la formacion de aerosoles se debe tener en cuenta que la aguja se introduce con el
mitad del bisel. A continuacion se coloca la aguja en un angulo de 90° y se introduce en el vial.

DE VIALES:

s los medicamentos citostaticos y fluidos

jo, dejar el uniforme y guantes de nitrilo

5) De igual forma para salir del area se despojan de los guantes, cubrecalzados, las que sé desechan en el contenedor de residuos destinados
stuvo en el area de preparacion de farmacos citotoxicos, sé despoja de la mascara protectora y sé limpia antes de guardaria.

acion se pondra a funcionar al 100% la cabina de flujo fami
de diferentes volumenes, dispensador de alcohol al 70%, gasas esteriles, plumon indeleble y calculadora

uede estar el material necesario para |

os para restablecer las condiciones de flujo.
trada o salida de aire con papel u objetos.
os a menos de 8cm de los lados y 10cm del frente de la cabina. La manipulacion debe realizarse

de liquido a inyectar. Tamafo

3) Extraer el liquido del vial: se extrae un poco de aire, s€ invierte el vial, colocandolo boca abajo,
entre una vez extraido el liquido, se elimina el aire y se ajus

ta la dosis.

4) La agitacion se hace de forma circular suavemente, sujetando cuidadosamente vial, jeginga y

5) Extraer liquido del vial: s& extrae un poco de aire, se invierte el vial, colocandolo

aire. Una vez extraido el liquido se elimina el aire y s€ ajusta la dosis.

1) Limpiar el tapon de caucho con gasa impregnada de alcohol al 70%.

Codigo (04) ©

o los esquemas de tratamiento Oncologicos
AT Quimico Farmacéutico y el personal Tecnico de apoyo.

o de la ley 28173, ley del trabajo del Q.F. del Peru)Art. 7° numeral "h".Directiva

N DE PROCEDIMIENTOS (10)

tes de nitrilo y guantes esteriles.

se procedera @ transferir a un area descontaminada

en el contenedor de residuos del area destinado para esé material.

una corriente de flujo relativa, colocandose en el

boca abajo, se extrae liquido del vial procurando que no entre

CRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Abril del 2015

Jefe del Servicio de Farmacotecnia

el cual es de uso exclusivo en el area blanca.

eparacion en ol casillero del vestidor.

area de preparacion de mezclas (mamelucos,

nar vertical, luego colocar el campo esteril en |a

a manipulacion y elaboracion de farmacos

de las jeringas debe ser adecuado para no

bisel hacia arriba en un angulo de 45° hasta la
se extrae liquido del vial procurando que no

aguja.



IVZ) Verificar los calculos de la hoja de preparacion y/o datos de etiqueta con la prescripcion, luego medir el volumen correspondiente a la dosis

indicada para el paciente.

PREPARACION DE AMPOLLAS:

1) La apertura sé realiza tras asegurarse que no queda producto en ol cuello ni en la cabeza de la ampolla.
2) Utilizar una gasa esteril empapada en alcohol al 70% que cubra el cuello de la ampolla para evitar posibles
aerosolizacion.

3) Abrir la ampolia en direccion contraria al operador.

4) Reconciliar los compenentes con 1a hoja de preparacion y/o datos de etiqueta con la prescripcion, verificar
5) Medir el volumen correspondiente a la dosis indicada para el paciente, colocando el bisel de la aguja hacia
8) Para cada citostaico se emplean jeringas y agujas nuevas.

veB®

7) Anotar en el vial la dilucion, fecha, hora y volumen remanente del farmaco citostatico.

excipientes que alteran la estabilidad.

al minimo la introduccion de contaminacion en el espacio aseptico de trabajo.
10) Desechar las ampollas y viales vacios en el tacho rigido destinado para tal fin.

.. |12) Para salir del area blanca a otra area como los servicios higienicos, comedor, etc., El personal debera cambiarse totaimente la ropa usada
g " .
Jwara la preparacion de |as mezclas oncologicas.

8) No mezclar los medicamentos citostaticos de igual concentracion procedente de distintos laboratorios, porque pueden presentar diferentes

9) Finalmente se retiran las jeringas, frascos y otros materiales utilizados, con un minmo de salidas y eniradas al area de preparacion, reduciendo

11) al finalizar el dia, enviar los remanentes de los medicamentos que son estables al area de recepcion, para almacenarlos en refrigeracion y
reutilizarlos. Desechar las mermas, desechar las gasas Y otros elementos utilizados durante \a preparacion en el tacho correspondiente.

heridas y salpicaduras y disminuir la

los calculos.
arriba.

<
4

JEFATURA
FARMACIA

< ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢)

Tipo (11d)

B - Esquemas de tratamiento

=

Servicio de
Quimioterapia(Ambulatorio y
Hospitalizados)

De acuerdo a la demanda
diaria

de quimioterapia oncologica

Computarizada

SALIDA (12)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) | Tipo (11d)
Prepara}dos e .MBZ[."IaS De acuerdo a la demanda
Oncologicas en infusion y UMIO L Manual
diaria
bolos

Cabina de Bioseguridad (CBS).- Las preparaciones de citostaticos se realizan en las CBS de clase |l tipo B o de clase 11l (aislador),
de flujo laminar vertical. Dispensacion: Es el control del

Definiciones (13) : producto final, en dodnde se compara tanto la hoja de trabajo come con la prescripcién (esquema de tratamiento). el control del
producto final incluye la revisién del producto final de los citostaticos que van en jeringa y la revision de los viales utilizados
previamente a su desecho. Otar perscna difenrente a la que lleva a cabo (a preparacion debe revisar y dispensar el producto final.

Registros (14) - Cuaderno de Control manual y hoja de trabajo manual

Anexos (15) Flujograma J




FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE FARMACOS CITOSTATICOS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA

QUIMICO FARMACEUTICO

et

Ingresar por los vestidores y guardar sus cosas

Y

Lavarse la Mano con jabon germicida utilizando
la tecnica del lavado de mana quirugico

!

De igual forma para salir del area se despojan de los]
guantes, cubrecalzados, las que se desechan en el
contenedor de residucs destinados para el area; si
estuvo en el area de preparacion de farmacos

citotoxicos
U 15 minutos antes de iniciar la preparacion se
\O Dg pondra a funcicnar al 100% la cabina dg flujo
< laminar vertical, colocando los productos 2
\fo B° (C utilizar.
et ©
JEFP-TUR ; &
RMAC! :
FARVSL K
Q_G

m_atenaW = Una vez descontaminados los medicamentos citostaticos ¥ fluidos se
insumo : -
¢ biomedico procedera a transferir a un area descontaminada

v

Se esperan de 2 a 3 minutos para restablecer las condiciones de flujo.

l

No se debe trabajar ni deben colocarse objetos 2 menos de Bemn de los

lados y 10cm del frente de |a cabina. La manipulacion debe realizarse en
la zona donde existe corriente de flujo.

v

Los poductos a manipular deben guardar una distancia entre ellos con
objeto de mantener una corriente de fiujo relativa, colocandose en el
centro los esteriles y los no esteriles en ia parte mas externa.

y

Los movimientes de [0s brazes del operador, dentro y fuera de la cabina,
debe ser minimo para mantenar | integridad de la presion negativa
enfrente del operador.

A

Desechar las mermas, desechar las gasas y otros elementos utilizados
durante la preparacion en el tacho correspondiente.

v

Al finalizar el dia, enviar los remanentes de los medicamentos que son
estables al area de recepcion, para almacenarlos en refrigeracion ¥
reutilizarlos .

FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA LA PREPARACION DE FARMACOS CITOSTATICOS

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA: MAYO -2015




N

2 A
g? VoBe [T NORMAS (09 )
JEFATURE °§ Loy N° 26842, Ley General de Salud
% FARMACIA Furcién del Quimico Farmaceéutico: DS N° 008-2006-SA(reglamento de la ley 28173, ley del trabajo del Q.F. del Peru)Art. 7° numeral "h".Directiva del
\?’ |/ DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
& WLl E| Q.F. ingresara a los vestidores , asi mismo realizara un lavado cuidadoso de manos con jabon germicida, utilizando la tecnica del lavado

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): SERVICIO DE FARMACOTECNIA
Nombre del Procedimiento { PROCEDIMIENTOS PARA LA RECEPCION DE ESQUEMAS DE |Fecha ( 03): Abril del 2015
02): QUIMIOTERAPIA AMBULATORIA [Cédigo (04) : DF-36-2015
Propésito ( 05) : Garantizar una adecuada Recepcion y Almacenamiento de los Medicamentos Oncologicos
Alcance (06) : Al Quimico Farmacéutico Yy el personal Tecnico de apoyo.

Marco Legal (07) :

e

Ley N° 26842. Ley General de Salud, Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, Decreto Supremo N°
014-2011-SA Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.Decreto Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias
Reglamento para el registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. R.D.N°250-2014-

SA-DS-HSR-OEPE/DG Manual de Organizacion y Funciones del Departamento de Farmacia.

TNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente {08 ¢) Responsable (08 )

1.- N° de pacientes citados para
recibir su tratamiento de QT. N° de Esquemas de tratamiento

Formato de Registro en el Sistema

. ; : los preparados oncologicos
edicamentos citostaticos. prep 9

u cee

; r 2

Esquemas con sus respectivos N° de cubetas acondicionadas para Cuaderno de Control de Registro
CRIO §

‘gR 0, A

2.-N° de Validaciones de Jefe del Servicio de Farmacotecnia

|

quirurgico, antes de colocarse la gorra, la mascarilla, los guantes, la bata y los cubre calzados (en la zona de paso).

citados, el dia previo.
3) Cotejar el nombre del paciente de la programacion con los esquemas de preparacion entregados por la enfermera.

original.

urgencia de la administracion y se cuente con disponibilidad de personal para preparar.

7) El dia de la cita, |a enfermera confirma si el paciente esta presente y apto para recibir la QT.

al menos con una hora de anticipacion asu administracion y considerando el horario de atencion.

dosis, fluido y volumen, firma y sello del medico.

solicita, forma de administracion, dia y hora de administracion.

el producto con etiquetas incompletas 0 que nNo permitan verificar los datos anteriores.

textura no esperados. En caso de no canformidad se rechaza el medicamento citostatico 0 material medico.

8) En caso de pacientes hospitalizados, las solicitudes de reconstitucion de medicamentos citostaticos se recibira en la central de m

9) La enfermera a cargo solicita la preparacion de los citostaticos de los pacientes aptos para la administracion de quimioterapia, envia t
farmacoterapeutica, donde figura la prescripcion del medico, indicando el nombre y numero de historia clinica del paciente,

10) Verificar que el formato de reconstitucion de farmacos citostaticos contenga los datos anteriores, ademas el nombre y firma de la enfermera

12) Verificar la estabilidad de los medicamentos y material medico recibido, asegurandose que no presenten: roturas, tapas © precin

2) Para la recepcion de solicitudes de preparacion de pacientes ambulatorios, imprimir del Sofware de Central de Mezclas la programacion de pacientes

4) Revisar que los esquemas consignen los siguientes datos: Nombre y pellidos del paciente, numero de historia clinica, ubicacion, nombre del
esquema, dosis, volumen, via de administracion, fecha, firma y sello del medico tratante. Los esquemas correspondientes a
identificados en una zona visible con el termino PROTOCOLO, indicando ! codigo del protocolo. debera ser legible, no tener enmendaduras y s

5) el dia previo ordenar los esquemas segun el terminal numerico de la historia clinica, en forma ascendente para facilitar su ubicacién.

6) De no coincidir el numero de esquemas de tratamiente con la programacion contactar a la enfernera de servicio solicitante. Si el esquema no ha sido
enviado solicitarselo para trabajar con la copia y en ¢aso de no figurar en la programacion, 1a central de mezclas solo aceptara como preparacion, si hay

Ja medicacio solicitada,

11) Al momento de recibir los insumos (medicamento Y material medico), verificar el nombre del medicamento la vigencia 'y concentracion, rechazando

13) en caso de conformidad de insumos, se remite la solicitud de preparaion para continuar con la validacion de la preparacion.

14) En caso de suspension o variacion de algun tratamiento este debera notificarse a la central de mezclas a la mayor brevedad posible.

protocolos deberan estar
erel

ezclas oncologicas,

ambien la hoja

que

tos flojos, aspecto y

r ENTRADAS (11)
Nombre (11a) | Fuente (11b) | Frecuencia (11c) | Tipo (11d)
Esquemas de tratamiento de Servicia de
quema Quimioterapia{Ambulatorio y De acuerdo a la demanda diaria Computarizada

quimioterapia oncoldgica Hospitalizados)

SALIDA (12)
Nombre (11a) [ Fuente (11b) Frecuencia {11¢) [ Tipo (11d)
Prep_arados Fje M.EZCIaS UMIO De acuerdo a la demanda diaria Manual
Oncologicas en infusion y bolos
ﬁfiniciones (13) : |cabina de Bioseguridad (CBS).- Las preparaciones de citostaticos se realizan en las CBS de clase |l tipo B o de clase 11l (aislador)
|Registros (14) : Cuaderno de Control manual y hoja de trabajo manual
Anexos (15) | Flujograma




FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE ESQUEMAS DE QUIMIOTERAPIA AMBULATORIA

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE FARMACOTECNIA
ENFERMERIA

QUIMICO FARMACEUTICO

guardar sus cosas.

Ingresar por los vestidores ¥

\:

Lavarse las Manos con jabon gerrmicida utilizando la
tecnica del lavado de mano quirurgico

!

limprimir del Sofware de Central de Mezclas la
programacion de pacientes citados

o
'\ Cotejar el nombre del paciente de la programacion con
ALY 3
7, los esquemas de preparacion entregados por la " Enfermeria entrega la programacion de
—
enfermera. pacientes

=~
F VYeB° |
le]

=
5 ]
5,
.m Revisar los
datos del

JEFATURA
Contactara la
paciente ¥

enfermera del servicio
solicitante :
la dosls

Si
alizados, las solicitudes de reconstitucion

En caso de pacientes hospit
de medicamentos citostaticos se recibira en la central de mezclas
oncologica

b

nfermera a cargo solicita la preparacion de los citostatico
administracion de quimioterapia.

2

s de los

Lae
ppacientes aptos para la

—

—

se envia tambien la heja farmacoterapeutica, donde figura la
prescripcion del medico, indicando el nombre y numero de
historia clinica del paciente, la medicacion sclicitada, dosis,

fluido y volumen, firmay sello del medico.

—
=

mato de reconstitucion de farmacos

Verificar que el for
citostaticos contenga los datos anteriores

Al memento de recibir los insumas (medicamento y material medico),
la vigencia y concentracion

verificar el nombre del medicamento

Y

dad de los medicamentos ¥ material medico recibido,
ras, tapas o precintos flojos,

Verificar la estabili
aseguranduse que nho presenten: rotu
aspecto y textura no esperadcs.

W

Se remite la solicitud de preparacion para continuar con la validacion de

£n caso de suspensién o variacion
de algun tratamiento este debera
notificarse @ la central de mezclas [ |a preparacion.
ala mayor brevedad posible.
FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE ESQUEMAS DE
QUIMIOTERAPIA AMBULATORIA
FECHA : MAYOQ -2015

ELABORADO POR. DEPARTAMENTO DE FARMACIA




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

[ Proceso { 01): SERVICIO DE FARMACOTECNIA e
Nombre del Procedimiento ( PROCEDIMIENTOS PARA LA ELIMINACION DE Fecha ( 03): Abril del 2015
02): RESIDUOS CITOTOXICOS Codigo (04): DF-37-2015
Propésito ( 05) : Garantizar una adecuada Recepcion y Almacenamiento de los Medicamentos Oncologicos
Alcance (06) Al Quimico Farmacéutico y el personal Tecnico de apoyo.

Ley N° 26842. Ley General de Salud, Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo,
Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.Decreto
Marco Legal (07) : Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias Reglamento para el registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. R D.N°250-2014-SA-DS-HSR-OEPE/DG Manual
de Organizacion y Funciones del Departamento de Farmacia.

{NDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)
1.- N°® de pacientes citados para - Formato de Registro en el
recibir su tratamiento de QT. N° de Esquemas de tratamiento Sistema

2 -N° de Validaciones de Jefe del Servicio de Farmacotecnia

; N° de cubetas acondicionadas Cuaderno de Control de
Esquemas con sus respectivos

R0 Og Ndicamentos citostaticos. para los preparados oneolegicos Begistio
o
VDBU r'c,
el NORMAS (09)
</ Ley N° 26842. Ley General de Salud

Funcién del Quimico Farmacéutico: DS N° 008-2006-SA(reglamento de la ley 28173, ley del trabajo del Q.F. del Peru)Art.
7°.numeral "h".Directiva del SISMED

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1) Este tipo de residuos “No deben ser eliminados por el desague”

2) No deben ser enterrados por el riesgo de que sean nuevamente liberados.
3) No deben producir en su eliminacion otros productos cancerigenos o toxicos.
4) Se debe reducir su toxicidad en el mismo lugar de la manipulacion.

5) Los procedieintos recomendados para el tratamiento de desechos dependeran del tipo de material contaminado, de las
propiedades quimicas del compuesto y de la cantidad de material a eliminar y estos consistiran en la eliminacion por neutralizacin
o a la incineracion de elllos, cuando no es posible lo anterior.

8) Las bolsas con materiales de desecho citotoxico se almacenaran €n un lugar asignado y seguro, dentro de tambores u otro

contenedor resistente, rigido y a prueba de derrames, claramente sefializado hasta que sean recegidas para su eliminacion final.

6) Las areas o espacios de almacenamiento de desechos se ubican en la cercania y fuera del lugar de manipulacion y de
administracion de los antineoplasicos. Todo el material contaminado y solo este se colocara en los recipientes de desechos de
material contaminado. no se mezclara con otro tipo de desechos. las bolsas se manipulan con guantes de nitrilo no contaminados.

7) Las bolsas y/o tambores con material contaminado no seran trasladados a otros lugares dentro del establecimiento, solo se
sacaran al momento de ser eliminados.

8) Si la bolsa que contiene material de desecho esta contaminada en su exterior, el personal que manipule las bolsas se protegera

con delantal y guantes de nitrilo y se colocara una segunda bolsa con el fin de eliminar una posible contaminacion exterior.

9) Los metodos de eliminacion para ambos tipos de material son las siguientes:
a) Todas las agujas usadas se colocaran en cajas de seguridad para ser eliminadas.
b) Las jeringas, ampollas y viales se colocaran en un contenedor y se cubriran con la solucion neutralizante y por el tiempo
indicado, luego se recogeran en bolsas plasticas resistentes con cierre hermetico.
c) La ropa y guantes usados, se recogeran en bolsas plasticas gruesas, resistentes y con cierre hermetico.
d) El material muy contaminado se descontaminara por neutralizacion, cuando exista un neutralizante especifico el que se
afadira en exceso al material.
e) En el caso de no existir neutralizante especifico, se introduciran directamente en las bolsas para incinerar
f) Las bolsas para eliminar deberan ser resistentes y se rotularan directamente como material contaminado advirtiendo que el
material gue contienen es CITOTOXICO.

ENTRADAS (11)
Nombre (11a) Fuente (11b) [ Frecuencia (11c) | Tipo (11d)




Esquemas de tratamiento de . Sefvicio 48 De acuerdo a la :

L ; S Quimioterapia(Ambulatorio y S Computarizada
guimioterapia oncolégica g demanda diaria

Hospitalizados)
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Prep_arados ,dE M_ezc1a5 UMIO De acuerdo.a .1a Manial

Oncolagicas en infusion y bolos demanda diaria

Cabina de Bioseguridad (CBS).- Las preparaciones de citostaticos se realizan en las CBS de clase 11 tipo
B o de clase |l (aislador), de flujo laminar vertical.

Dispensacion: Es el control del producto final, en dodnde se compara tanto la hoja de trabajo como con la
prescripcion (esquema de tratamiento). el control del producto final incluye la revision del producto final de
los citostaticos que van en jeringa y 1a revision de los viales utilizados previamente a su desecho. Otar
persona difenrente a la que lleva a cabo la preparacion debe revisar y dispensar el producto final.

Definiciones (13} :

Registros (14) o Cuaderno de Control manual y hoja de trabajo manual




FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA LA ELIMINACION DE RESIDUOS CITOTOXICOS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA
QUIMICO FARMACEUTICO

INICIO

no deben ser eliminados por el desague, ni
enterrados , reducir |a toxicidad en el mismo lugar

\r

Procedimiento recomendado dependera del tipo de
material, propiedades quimicas del compuestoy la
cantidad a eliminar

v

Bolsas de desechos se almacenaran en un lugar
asignado

v

Las areas o espacios de almacenacion se ubican en
la cercania y fuera del lugar de manipulacion y de
administracion de los antineoplasicos.

v

JEFATUR]
FARMAC

Metodos de
eliminacion

Las agujas usadas se colocaran en cajas de
seguridad

Las jeringas, ampollas y viales se colocaran
en un contenedor y se cubriran con solucion
neutralizante

A

La ropa y guantes usados se recogeran en
bolsas plasticas gruesas y cierre hermetico

v

El material muy contaminado se descontaminara
por neutralizacion, cdo exista un neutralizante
especifico, en caso de no existir se introducira

directamente a la bolsa para incinerar

FIN

FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA LA ELIMINACION DE
RESIDUOS CITOTOXICOS

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE | FECHA : MAYO -2015




Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)
1.- N° de pacientes citados para recibir su Formato de Registro en el
tratamiento de QT. N° de Esquemas de tratamiento Sistema
-~N° idaci o Jefe de ici i
2o de Va!ldac:|one§ de Esquemas €ON |\ g cubetas acondicionadas Cuaderno de Control de efe.del Senvicla.de Fannacatsshie
sus respectivos medicamentos . 7
y : para los preparados oncologicos Registro
//\0_5?\ citostaticos.
; -(0{1 S_q
F ye'_ e
: R NORMAS (09)
" ‘éi:?Mf-\C\A ] Ley N° 26842. Ley General de Salud
% 2 cyunci\fm del Quimico Farmacéutico: DS N° 008-2006-SA(reglamento de la ley 28173, ley del trabajo del Q.F. del Peru)Art. 7° numeral “h".Directiva
B oy del SISMED

"~

FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

[ Proceso ( 01): SERVICIO DE FARMACOTECNIA |
’ PROCEDIMIENTOS PARA EL TRANSPORTE DE Fecha ( 03): Abril del 2015
red 2 s
Nombre del Procedimiento (02 ) FARMACOS CITOSTATICOS Codigo (041 DF-38.2015
Propésito ( 05) : Garantizar una adecuada Recepcion y Almacenamiento de los Medicamentos Oncologicos
Alcance (06) : Al Quimico Farmaceutico y el personal Tecnico de apoyo.

del Departamento de Farmacia.

Ley N° 26842. Ley General de Salud, Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo, Decreto
Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.Decreto Supremo N° 010-

Marco Legal (07) : 1997-SA y sus modificatorias Reglamento para el registro, Control y Vigilancia
Farmacéuticos y Afines. R.D.N°250-2014-SA-DS-HSR-OEPE/DG Manual de Organizacion y Funciones

Sanitaria de Productos

INDICES DE PERFORMANGE (08)

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

paciente, segun procedimiento.
autorizadas por la unidad.

en los rotulos e identificacion como CITOTOXICO en forma destacada.

accidentes o derrames.

original.

tamafio al medicamento transportador.

manipula. Si el farmaco se deframa durante su transporie, la proteccion del manipulador es de primordial importancia.

protegido de la luz, contra roturas en el transporte y pueden contener el derrame en caso de rotura.

desvio alguno al transportar estos farmacos.

1) Los medicamentos preparados se envian al servicio clinico o unidad correspondiente debidamente sellados, envasados y etiquetados por
2) No se entregaran medicamentos antineoplasicos para pacientes intrahospitalarios o para su admistracion en el hospital, a personal no

3) Las preparaciones farmaceuticas se transportan a los servicios,para cada paciente, en bandejas sellados, que conserven la temperatura indicada

4) No se transportaran otros medicamentos que no sean antineoplasicos en este recipiente, junto con las preparaciones antineoplasicos.

5) El personal que traslade este tipo de producios sera capacitado y entrenado en los procedimientos para el transporte y para actuar frente a
6) Si se transportan grandes cantidades de viales de farmacos citotoxicos, se recomienda usar carretillas y mantener los productos en su embalaje

7) Por cantidades mas pequefias, se utilizaran siempre cajas irrompibles y resistentes a derrames. Como medida de seguridad adicional, su interior
debe ser de espuma o material esponjoso, de manera que los farmacos vayan colocados con seguridad. La espuma debe ser adaptada en forma y

8) Los farmacos citotoxicos deben transportarse con la adecuada proteccion fisica y quimica tanto para el farmaco como para la persona que 1o

9) Las mezclas de farmacos citotoxicos se dispondran en un envase hermetico etiquetado y a prueba de fugas. De esta forma el farmaco esta

10) El personal que transporta los preparados individualizados debe dirigirse directamente a las unidades del hospitalizacion. No debe permitirse

11) Los contenedores usados para el transporte de los tratamientos de farmacos citotoxicos deben ser rigidos y firmes, de material capaz de
proteger el producto contra choques de una fuerza equivalente a dejar caer ol envase a un metro de distancia de una superficie concreta.

ENTRADAS (11)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
; o g ; Servicio de
Epquenias de tre‘a]ts‘r:;llzntigade quiriateraiid Quimioterapia(Ambulatorio y 3;?%2?&:{:2 Computarizada
9 Hospitalizados)
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Preparados _de M_ezclas Oncologicas en UMIO De acuerde_a _ia Manual
infusion y bolas demanda diaria

Definiciones (13) : Cabina de Bioseguridad (CBS).- Las preparaciones Je citostaticos se realizan en las CBS de clase |l tipo B o de
Registros (14) - Cuaderno de Control manual y hoja de trabajo manual
Anexos (15) Flujograma




FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA EL TRANSPORTE DE FARMACOS CITOTOXICOS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO DE FARMACOTECNIA

QUIMICO FARMACEUTICO SERVICIOS
INICIO
Los medicamentos preparados s envian al servicio clinco o
unidad correspondiente
‘ Las preparaciones farmaceuticas se

transportan a los servicios,para

No se entregaran medicamentos antineoplasicos para pacientes
| cadapaciente, en bandejas sellados,

intrahospitalarios

¥

El personal que traslade este tipo de productos sera
capacitado y entrenado en los procedimientos para el
transporte y para actuar frente a accidentes o derrames.

!

Transporte
engrandes
cantidades

i :.as‘mezdaé_de fagmacos $e recomiendo usar carretillas y mantener en su embalaje

citotoxicos se dispondran en un | Py 1

anvase hermetico etiquetado y a %'J__ original, deben 'transpf:‘rtarse c.on‘la adecuada proteccion
prueba de fugas fisica y quimica

£l personal que transporta los preparados individualizados
debe dirigirse directamente a las unidades del
hospitalizacion

i

Los contenedores usados para el transporte de los
tratamientos de farmacos citotoxicos deben ser rigidos y
firmes, de material capaz de proteger el producto contra

choques de una fuerza equivalente a dejar caer el envase a
un metro de distancia de una superficie concreta..

Por cantidades mas pequefias, se
utilizaran siempre cajas irrompibles
y resistentes a derrames

FIN
FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA EL TRANSPORTE DE FARMACOS
CITOTOXICOS

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE FARMAGIA I FECHA: MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

[ Proceso ( 01): SERVICIO DE FARMACOTECNIA ]
Fech 3): i
Nombre del Procedimiento ( PROCEDIMIENTOS PARA LA VALIDACION DE LA eeha.( 09) pbilge 201
02): PREPARACION DE FARMACO CITOSTATICO o
Codigo (04 ) : DF-39-2015
Proposito ( 05) : Garantizar una adecuada Recepcion y Almacenamiento de los Medicamentos Oncologicos
Alcance (06) : Al Quimico Farmacéutico y el personal Tecnico de apoyo.

Ley N° 26842. Ley General de Salud, Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo,
Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimiento Farmaceuticos.Decreto
Marco Legal (07) : Supremo N° 010-1997-SA y sus modificatorias Reglamento para el registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. R.D.N°250-2014-SA-DS-HSR-OEPE/DG
Manual de Organizacion y Funciones del Departamento de Farmacia.

iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)
1.- N° de pacientes citados para Formato de Registro
recibir su tratamiento de QT. N° de Esquemas de tratamiento en el Sistema

Jefe del Servicio de Farmacotecnia

e N
2.-N° de Validaciones de N° de cubetas acondicionadas Cuaderno de

squemas con sus respectivos 5 :

R0 Og E\bi! , % para los preparados oncologicos | Control de Registro
?e( icamentos citostaticos.

VDBO

JEFATUR
= FARMACIR

Ay

)

My,
of

NORMAS (09)
Ley N° 26842. Ley General de Salud

5o, (|2

7 3

AL%"P/ Funcién del Quimico Farmacéutico: DS N° 008-2006-SA(reglamento de la ley 28173, ley del trabajo del Q.F. del Peru)Art.
7°,numeral "h".Directiva del SISMED

o
v
S

P

-

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1) Seleccionar la hoja de trabajo segun el regimen de quimioterapia solicitado para cada paciente, se envia al servicio de
farmacotecnia para su preparado.

2) Registrar en la hoja de preparacion: la fecha, datos demograficos del paciente, dosis y volumen final de la mezcla,
concentracion del medicamento oncologico, fluidos necesarios y cualquier otro dato relevante.

3) Para cada tratameinto individual el farmaceutico debe validar el numero de ciclo, el dia del ciclo y de acuerdo al protocolo de

tratamiento institucional vigente.
4) En caso de encontrar situaciones de imcumplimiento de un protocolo normalizado o utilizacion de un protocolo no normalizado,

realizar las consultas al medico tratante del paciente, con la finalidad de continuar la validacion.
5) En la hoja de preparacion se registra la concentracion del citostatico reconstituido, el tipo de fluido, la disolucion de la mezcla

seguin cuadro de disolucion vigente.

6) Al elaborar la etiqueta se deben consignar los siguientes datos: nombre y apellidos del paciente, numero de historia clinica,
servicio, cama o sillon, nombre del citostatico, dosis, volumen final de la mezcla, via de administracion, dia y hora de preparacion,
fecha limite de uso, condiciones de almacenamiento, sello del quimico farmaceutico responsable de la preparacion.

7) Luego de verificar la conformidad de los datos en la hoja de preparacion y los datos de la etiqueta el farmaceutico validador
debe firmar y sellar para certificar que ha cumplido con el procedimiento.

ENTRADAS (11)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Esquemas de tratamiento de Ssriclp de De acuerdo a la
i : . Quimioterapia(Ambulatorio y . Computarizada
quimioterapia oncoldgica S demanda diaria
Hospitalizados)
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente {11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Prep_arados Fie Nl_ezclas UMIO De acuerdo‘ a ]a Maiuisl
Oncologicas en infusion y bolos demanda diaria
Definiciones (13) : Cabina de Bioseguridad (CBS).- Las preparaciones de citostaticos se realizan en las CBS de clase |l
Registros (14) : Cuaderno de Control manual y hoja de trabajo manual
Anexos (15) Flujograma




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

I[FARMACEUTICOS Y AFINES

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS

Nombre del Procedimiento
(02):

Fecha ( 03): Abril del 2015

MANEJO DE PRODUCTOS OBSERVADOS

Codigo (04 ) : PF-47-2015

Propésito ( 05) :

Establecer criterios para el manejo de productos observados almacenados en el Almacén Especializado, asi
como el procedimiento oportuno de los mismos.

Alcance (06) :

Aplicable a todo el perscnal del Almacén Especializado y todos los productos que alli se almacenan.

Marco Legal (07):

1. Ley del Ministerio de Salud N" 27657 Y su Reglamento D.S, N° 013-2002-SA
2. Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y proeductos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-
2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro. control y
vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarlos)

3. RM. N° 603-2006/MINSA Y sus medificatorias (RM. 205-2009/MINSA Y RM, 317-2009/MINSA), Aprueban
Directiva para la Formulacion de Documentos Tecnicos Normativos de Gestién Institucional

4. R.M. N" 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

5. R.M. N 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva del SISMED

6. RM. N" 585-99-SA/DM. aprueban el Manual de BPA

iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a)

Unidad De NMedida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)

Productos observados por
defectos de calidad y presencia
de particulas externas

Ne Productos observades por
defectos de calidad y presencia
de particulas externas

Formato/Ficha de productos

Farmacia-Almacen Especializado.
observados

Productos con unidades
incompletas dentro del empaque.

N° Productos con unidades
incompletas.

Formato/Ficha de productos

Farmacia-Almacen Especializado.
observados

Notificaciones de sospechas de
reacciones adversas

N° Notificaciones de sospechas
de reacciones adversas

Formato/Ficha de preductos

Farmacia-Almacen Especializado.
observados

Canjes efectuados

Ne de canjes efectuados de

productos observados Farmacia - Almacen Especializado

Nota/Guia de salida por canje

NORMAS (09 )

1. Ley de los productos farrnaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-
2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011
vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivas medicos y productos sanitarios)
2 R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

3. RM. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directive del SISMED

4. RM. N° 585-99-SA/DM, a rueban el Manual de BPA

{Reglamento para el registro, control y

-

Inicio

« Presencia de particulas

1. EI QF responsable del AEM recibe la observacién y registra en el Formato de Producto Observado. Las observaciones
recibidas con la documentacién respectiva (Ficha del Preducto Observado y el producto).
2. Las observaciones se suscitan por los siguientes motivos:

. Defectos de calidad en los productos que son detectados por el usuario durante su uso: alteracion, adulteracion, contaminacion,
mal estado de conservacion, etc

contaminantes dentro del empaque.
+ Faltante del producto ceniro de su empaque © alguna parte de este.
. Reacciones adversas que son observadas por el personal asistencial durante su usa,

Defectos de Galidad y presencia de particulas externas en los productos

3. El QF responsable del AEM opta por lo siguiente:

« Inmovilizar lote total del producto en el Hospital y atender otro lote a sus diferentes areas.
+ Solicitar, a los responsables de las farmacias, via telefénica,
coches de paro) del producto con sus respectivas gufas de salida firmadas.
. Solicitar al proveedor el canje dellote total existente en el Hospital.

+ Considerar los pronunciamientos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

son

dentro del empaque, detectadas anies de su distribucion en el AE o en farmacias, presencia de particulas

ia devolucion respectiva al AEM de sus diferentes areas (incluyendo sus

ernitidos por la ANM respecto a productos Inconformes.




4. El QF responsable del AE reqistra en el Formato de Observacién.
Productos faltantes dentro de su empaque o parte de este

5. Estan referidos a aquellos productos en cuyo empaque existen faltantes, por ejm. Blisters vacios, etc .

6. El personal tecnico del AE procede a la veriticacion del total de stock con que se cuenta en el AE para verificar que no exista
mas productes con este tipo de abservacion.

7. El QF responsable del AEM solicita al proveedor la reposicion de las cantidades encontradas.
Reacciones Adversas

8. Identificada la reaccién adversa, la Jefatura de Farrnacia cornunica, del evento adverso del medicamento, al
AE haciendole llegar la respectiva hoja de reporte para la inmovilizacion del lote en cuestion.

9. La Jefatura reporta el evento adverso ala IGSS para que esta a su vez comunique ala Autoridad Nacional de
Medicamentos (DIGEMID).

10. E] QF responsable del AE inmoviliza el lote total en el HSR solicitando a las responsables de las farmacias o sus
representantes, via felefonlca, en un plazo de 24 horas, la devolucién del lote observado, de todas su areas (incluyendo coches
de paro) con sus respectivas guias.

11. El personal tecnico del AE ubica los productos en el area de cuarentena y coloca rétulo de "productos inmovilizados" vy la

referencia del evento adverso, sequn oficio emitido.
Del control de calidad.

12. La IGSS correspondiente realiza la inspeccion toma de muestra y contramuestra para el control de calidad respectiva.

13. La IGSS luego de haber remitido el muestra a DIGEMID para el control de calidad y luego de recibir los resulados comunica al hospital el
resultado final. 14. La
Jefatura de Farmacia del Hospital recibe la comunicacion de DIGEMID, a traves de la IGSS y segin los resultados de andlisis se
procede a: -El
retiro del producto o

Levantar la inmovilizacion.

15. Si se ordena el retiro de productos, se aplica el procedimiento de " Retiro de Productos del Mercado".

16. Si se ordena levantar la Inmovilizacion, el QF responsable del AE , indica al personal tecnico del AE, retornar los productos
inmovilizados al Area de almacenamiento para su distribucion.

17. El QF responsable del AE registra las acciones finales en el Formato de Observacion .

De la Decision de retirar los productos del mercado.
18. El QF responsable del AE aplica el procedimiento de "Retiro de Produclos del Mercado", sin perjuicio de las acciones gue pueda
realizar la Jefatura de Farmacia del Hospital.

ENTRADAS (11)

Nombre {11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Relacion de productes Formato/Ficha de preductos Variable Manual
observados observados
Estado de conservacion de 0s | popmatg de registro de conteo Mensual Mecanizado
productos.
Hoja Amarilla (Notificacion
Product_as (1 fre<sitZn de sospecha de reacciones Variable Manual
reacciones adversas
adversas)
SALIDA (12)
Nombre (12a) Fuente (12b) Frecuencia (12c) Tipo (12d)
Informe d tos . .
E 8E prodne Jefatura de Farmacia Variable Manual
observados
Informe de Notificaciones de
sospecha de Reacciones Jefatura de Farmacia Variable Manual
adversas.

JEFATURA ©

FARMAC;




Definiciones (13) :

Productos observados:

- Producto farmacéutico, DM o PS que presentan alguna inconformidad que limita o impide su uso regutar. Esta
inconformidad puede estar referida a una adulteracion, contaminacién, falsificacion, alteracién, vencimiento o mal
estado de conservacion u alguna inconformidad determinada por la Autoridad Sanitaria.

- Producto que presenta defectos de calidad, defectos de fabricacion, presencia de particulas externas o que
produzca reacciones adversas.

Registros (14)

Formato de Productos Observados
Ficha de Productc Observado.
Hoja Amarilla

Tarjeta de Control visible

Anexos (15)

Anexo 01 : Formato de Productos Observados
Anexo 02 : Ficha de Producto Observado.
FLUGOGRAMA
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

Fecha ( 03): Abril del 2015

Nombre del Procedimiento AUTOINSPECCION DEL ALMACEN
(02): ESPECIALIZADO

Codigo (04 ) : PF-48-2015

Asegurar el cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento{BPA), denirc del Almacen Especializado

Propésito ( 08) : SISMED ejecutando lo que se indica en el presente procedimiento

Alcance (06) : Aplicable a todo el personal del Almacén de Farmacia; Jefatura de Farmacia y personal de la Oficina de Logistica.

Marco Legal (07) : Resolucidn Ministerial N° 1753-2002-SA/DM-aprueba Directiva del SISMED- Manual de BPA (RM 585-99-SA/DM)

[NDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)
Actas de Autcinspeccion N® Actas de Autoinspeccion Jefe de Almacén Especializado Jafe
aplicadas en el AE aplicadas en el AE de Farmacia
Actas de Autoinspeccion con  |N? Actas de Autoinspeccion con Jefe de Farmacia
incorfomidades incorfomidades

NORMAS ( 09 )

Ley N° 29459 y el D.S N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - DS 016-2011-SA
RN. N 585-89-SA/DM - MANUAL DE BPA.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
Inicio
1. Mensualmentie, el Jefe del Almacen Especializado efectua la inspeccion de las condiciones de almacenamiento en el AE SISMED
utilizando el Formato de Autoinspeccion CODIGO: PI-REG-004

2. El personal técnico del AE SISMED brindara las facilidades cuando se efecitde la inspeccién en zona.

3. El QF encargado del AlImacén Especializado o Jefe de Farmacia evalla la gestion del Almacen Especializado y las caracteristicas
externas de los productos almacenados.

4. Si se detectan no conformidades en la gestion del almacén, el Jefe del Almacén o Jefe de Farmacia del HSR registra y explica al personal
las acciones correctivas a seguir.

5. Si se detectan no conformidades en la calidad de los productos, verifica una mayor cantidad del lote observado, si se verifica que:
. Solo parte de la muestra tomada presenta observaciones y estas no se pueden generalizar al total del lote, el Q.F responsable del AE
SISMED indica al personal técnico del Almacén ubicar los productos observados en el 4rea de productos observados.

. Todo el lote presenta las mismas caracteristicas, el Q.F responsable del AE SISMED indica al personal técnico del Almacén ubicar los
productos observados en el area de productos observados.

6. En la siguiente inspeccidn, el QF responsable del AE SISMED pondréa mayor énfasis en verificar el cumplimiento de las recomendaciones
dadas, efectuando un seguimiento a las acciones correctivas implementadas,

Autoinspeccion : Consiste en la visita de las personas responsables para comprobar el estado o mantenimiento, organizacién del almacén
y personal. Asimismo verificar el trabajo en proceso para el cumplimiento de las BPA,

Accion correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad u ofra situacion no deseable,

Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable.

Requisito : Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

JEFATURA
L FARMACIA |
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ENTRADAS (11)

Nombre (11a)

Fuente (11b)

Frecuencia (11c) Tipo (11d)

Actas de Autoinspeccion

Departamento de Farmacis

Mensual Manual

SALIDA (12)

Nombre (12a)

Fuente (12b)

Frecuencia (12c) Tipo (12d)

Actas de Autoinspeccion

Jefatura de Farmacia

Mensual Manual

Definiciones (13} :

potencial no deseable.
expectativa establecida, gene

Autoinspeccion : Consiste en la visita de las personas responsables para comprobar el estado o mantenimiente,
organizacion del almacén y personal, Asimismo verificar el trabajo en proceso para el cumplimiento de las BPA.
Accién correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad u otra situacién no deseable.
Accion preventiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u ofra situacion

Requisito : Necesidad o
ralmente implicita u obligatoria.

Registros (14)

Acta de Autoinspeccion del AE SISMED - HSR

Anexos (15)

ANEXO 1 Formato de Autoinspeccion del AE SISMED
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MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS

CODIGO: PI-REG-004

ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS
QUE ALMACENAN Y DISTRIBUYEN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES N° 04 — 2015

En Lima, siendo las 9:00 am horas del dia 01 de ABRIL del 2015; se constituye al Almacén Especializado de
Farmacia del Hospital Santa Rosa con el fin de realizar la inspeccion, constatandose lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Jefe del Departamento de Farmacia: Q.F. Giovana Yaranga Abregu.
Responsable Del Almacén Especializado De Farmacia: Q.F. Diana Garcia Villena.
1.1.  Tipo de inspeccién

Rutinaria

Certificacion

2.- GENERALIDADES

2.1.  Direccion: Av Simén Bolivar N° 800
Teléfono: 6158231

2.2. Quimico Farmaceutico regente o responsable

N° C.Q.F.: 09540

2.3. Representante Legal

2.4. RUC. (anexar capia o verificar)

2.5. Documentos (anexar copia o verificar)

2.5.1. Organigrama General
252 Resolucién Directoral de auterizacién de funcionamiento
2.5.3. Certificado de Saneamiento Ambiental
2.5.4, Planos de distribucion del area
2.5.5. Relacién de empresas con las que trabaja
2.5.6. Relacion de productos que comercializa
2.5.7. Verificar lista de procedimientos operativos estandar
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ASUNTO SI |NO| OBSERYV.
3 CLASIFICACION DE LA ACTIVIDAD COMERCIAL
Adquisicicnes
3.1 La Compra es local?
- Exigen protocolo de analisis del fabricante? X| CRITICO
- Se encuentran disponibles los protocolos de analisis? X CRITICO
3.2 Es importador de :
“Pioducio fomninado? o s IRCE MO
- Producto elaborado en gra_!:zél"? INFORMATIVO
- Exigen protocolo da analisis del fabricante? CRITICO
- Se encuentran disponibles los protocolos de analisis? CRITICO
4 CLASIFICAGION DEL ESTABLECIMIENTO
4.1 Drogueria, importadora, distribuidora de:
Productos Farmacéuticos: INFORMATIVO
- Medicamentos de marca
- Medicamentos genéricos
- Productos dietéticos y edulcorantes
- Productos medicinales homeopéticos
- Agentes de diagnésfico
- Productos de origen biclégico
- Radiofarmacos
Productos galénicos INFORMATIVO
Productos cosmeéticos y de higiene personal INFORMATIVO
Recursos Terapéuticos naturales INFORMATIVO
- Recursos naturales de uso en salud
- Productos naturales de uso en salud
Instrumental y equipo de uso meédico-quirirgico INFORMATIVO
u odontoldgico
Productos Sanitarios y de higiene doméstica INFOCRMATIVO
Insumos INFORMATIVO
4.2 Fracciona o reenvasa sustancias quimicas por INFORMATIVO
si mismo o por contrato con terceros?
42.1 |Qué sustancias? INFORMATIVO
4.2.2 |De que empresa? INFORMATIVO
4.2.3 |Se cuenta con los contratos de reenvasados, y INFORMATIVO
fraccionamiento?
5  |UBICACION Y TAMANO DEL ALMACEN
5.1 Esta ubicado en un lugar donde se tenga un facil X MENOR
acceso a las fuentes de abastecimiento?
5.2 Cuenta con servicios de agua y luz? X MAYOR
53 Su ubicacion permite a los usuarios abastecerse en INFORMATIVO
Forma
Rapida X
Segura X
Econémica X
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ASUNTO SI [NO| OBSERYV.
54  |Eltamafio del almacén estd de acuerdo a la variedad y X MAYCOR
volumen de productos a almacenar, a la frecuencia
de abastecimientos y entregas?
6 INSTALACIONES
6.1  |Las paredes son de concreto, lisas, faciles de limpiar X MAYOR
y resistentes a la abrasion?
6.2 Los pisos son de concreto, estan a nivel y poseen X MAYOR
drenajes para captar el escurtimiento de liquides?
6.3 El techo provoca acumulacién de calor en el interior X MAYOR
del almacén?
De que material es? CONCRETO
6.4 Las ventanas estan localizadas a la mayor altura X MENOR
posible y cuentan con malla metalica o barrotes? NO HAY VENTANAS
6.5 El disefio de la puerta brinda seguridad y facilita el MAYOR
transito del personal, de los productos y equipos? X
7  |ORGANIZACION INTERNA
71 Disefio del almacén
7.1.1 |Los almacenes estan debidamente identificados? X MENOR
7.1.2 decuada iluminacion? MAYOR
X
- Es natural? X
7.1.3 |Hay una adecuada circulacion interna de aire? MAYOR
- Es artificial? X
- Es natural?
7.1.4 |La Temperatura es controlada, verificandose que X MAYOR
esté entre 15° - 25°C y nunca mas de 30°C?
7.1.5 |La distancia entre los anaqueles facilita el movimiento X MENOR
de operarios y la manipulacion del producto?
7.1.6 |Hay una distancia entre la pared y los estantes X MENOR
minimo de 30 cm.?
7.1.7 |Hay productos colocados directamente en el piso? X MAYOR |
7.2 |Distribucion y clasificacién del espacio fisico:
7.2.1 |Cuentan con un area debidamente separada y/o X
senalada e identificada para la:
= Recopaion X MAYOR
- Cuarentena (si se requiere) X MAYOR
- Almacenaje X MAYOR
- Devoluciones MENOR
- Embalaje MENOR
- Despacho X MAYOR
- Reenvasado X MAYOR
- Oficinas administrativas X MAYOR
- Servicios higiénicos- compartido con Almacen General X MAYOR
- Vestidores X ... .MENOR
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ASUNTO SI {NO| OBSERV.
7.2.2 Cuentan con un drea de almacenaje especial para:
- Productos sensibles a la temperatura ylo X MAYOR
edad? (si se requiere)
Se registra diariamente la T° y la humedad relativa? X MAYOR
E Sq§tgggi_q§_jnﬂamables? (ﬁi.ﬁ? requiere) MAYOR
El local es externo? INFORMATIVO
- Productos de control especial como estupefacientes X MAYOR
(si se requiere)?
Se encuentran bajo llave? MAYOR
8 RECURSOS MATERIALES
Cuentan si se requiere con:
- Estantes o anaqueles X MAYOR
~Parihuelas X MAYOR
- Montacarga X MAYOR
- Refrigerador X MAYOR
- Cuarto de temperatura y/o humedad controlada? X MAYOR
- Higrometro X MAYOR
- Termémetro X MAYOR
ST N—. ! I,
- Ventilador X MAYOR
- Aire acondicionado X MAYOR
- Equipo electrégeno X MAYOR
- Materiales de [impieza.. PERSONAL CAPACITADO TERCERIZADO X MAYOR
- Otros X MAYOR
9 |PERSONAL
9.1 Capacitacion X
9.1.1 |Existen procedimientos que describen las funciones X MAYCR
y responsabilidad del personal?
9.1.2 E! _ple.“r_s_qnal‘nueyg s entrenado antes dgiqigj_e:.[ su X MAYOR
trabajo?
Se registra? X MENOR
81.3 |Hayuna supervision e inspeccion al azar de cada X MAYOR
trabajador en forma regular?
Se registra? MENOR
9.2 Higiene personal X
9.2.1 |Se realiza un examen médico y/o de laboratorio MAYOR
periddicos al personal? X anual
Cuales
Establecimientos de salud
Frecuencia X Anual
Se documenta? X Historia clinica
9.2.2 |Existen implementos de aseo necesaric? X MAYOR
(jabones, toallas individuales)
9.2.3 |Existen normas prohibiendo: comer, beber y fumar X MAYOR
dentro del almacén
9.3 Dacion de ropa de trabajo: X
9.3.1 [Se provee al personal de la ,VﬁﬁﬁmﬁmﬂE‘?.‘.[?,ba]o X MAYOR
adecuada?
9.3.2 |Se provee al personal de implementos de seguridad? X MAYOR
Cuales? FAJAS-CASCOS-ZAPATOS PUNTA DE ACERO-GUANTES
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10

10.2

10.3

10.4

10.5

10.5.1

10.6.1

10.6.2

11
11.1

11.2

12
12.1

12.2

12.4

SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO

Cuentan con vigilancia permanente y dispositivos de

MENOR

alarma?

Existe una instructiva que limita el acceso al aimacén

MAYOR

solo a personas autorizadas?

Los servicios higiénicos y vestidores se encuentran

MAYOR

ubicados fuera del almacén?
Cuentan con casilleros?

Se evita la acumulacion de materiales combustiig{.%s

MAYOR

como cajas de carton, parihuelas?

Cuentan con extinguidores (con carga vigenie)?

El personal es adiestrado en su uso?

MAYOR

MAYOR

Cuentan con normas de seguridad personal?

Se hace mantenimiento periddico de las instalaciones

MENOR

MAYOR

eléctricas?

Se instruye al personal sobre el manejo y riesgo de

MAYOR

materiales inflamables?

LIMPIEZA
Se encuentran limpios, ordenados y mantenidos?

MAYOR

- Estantes
- Pisos
- Paredes
- Techos
Existen procedimientos escritos sobre la frecuencia

MR XK X XX

MENOR

¥ mefodos Usados en ia Ilmpleza’?

Cuentan con una programa de fumigacién?

MAYOR

Con que frecuencia lo hacen?

TECNICAS DE MANEJO
Cada lote de producto ingresa con su respecuvo

CRITICO

protocolo analitico?

Elaboran actas de recepcion, considerando entre

MAYOR

otros puntos las condiciones de los suministros
recibidos?

La evaluacién del Protocolo de Analisis, muestreo y

CRITICO

verificacion de las caracteristicas organolépticas de
los suministros es efectuada por el quimico farmacéutico
responsable?

El sistema de ubicacion de los suministros es:

INFORMATIVO

- Fuo
- Fluido
- Semifluido
El orden de los suministros es

INFORMATIVO

hecho en base a:

- Orden alfabético

- Formas farmacéutica
- Clase terapéutica

- Cédigo del Producto

- Otros

X X X
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ASUNTO SI |[NO| OBSERV.

12,6 |Tienen un registro de existencias por producto y lote o MAYOR
donde figura la fecha de vencimiento del producto'r‘
- Es manual? X
- Es computarizado?

12.7  |Cuentan con un procedimiento escrito sobre el control MENOR
de inventarios para el manejo de los suministros? X
Seregistra? .. MAYOR ...
12.8 |El Control de Inventarios: INFORMATIVO
Es periédico? Frecuencia
Es permanente? MENSUAL X
12.9  |Cuentan con procedimientos a seguir en caso se MENOR
establezcan diferencias en el inventario? X
1210 |Se ha establecido un control regular de la fecha de X MAYOR

vencimiento de los productos?

1211 |Hay un procedimiento escrito sobre las inspecciones X MENOR

que se efectuan al almacén en forma regular?

12.12 |Se coloca una tarjeta roja y se alerta scbre la existencia X MENOR

6 meses?

12.13 |Tienen procedimientos escritos describiendo las X MAYOR

condiciones de almacenamiento?

12.14 |Cuentan con un procedimiento operativo de recepcion X MAYOR

y aimacenamiento?

12.15 |Cuentan con procedimientos escritos para el retiro de X MAYOR

productos del mercado?

12.16 |Evalian la eficacia del sistema de retiro? X MENOR

12.17 |Cuentan con procedimientos escritos para el manejo X MAYOR

de devoluciones?

12.18 |Se registran y documentan las devoluciones y sus X MAYOR

causas?

13 DISTRIBUCION

13.1 |Se despachan los productos de acuerdo al sistema MAYOR
FIFO Y FEFO? X
13,2 |Tienen un procedimiento escrito sobre la rotacion del X MENOR

stock v a fecha de vencimiento?

133 |Cuentan con procedimientos de embalaje segun el tipo X MENOR

de productos?

DEPARTAMENTO DE FARMACIA HOSPITAL SANTA RGSA ABRIL 2015
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ASUNTO S| |NO| OBSERV.
X
14,4 Jidentifican loslotes que van a cada destinatario? MAYOR
13.5  |Hay procedimientos escritos sobre el manejo, X MENOR
embalaje y transporte de productos?

et ) 4
JEFATURA )

FARMACILA
—

OBSERVACIONES E INDICACIONES

Para el cumplimiento de las BPA es necesario que nuestra area de almacenamiento cuente con
el espacio adecuado o el volumen sea proporcional a lo almacenado lo cual estamos

incumpliendo.

En el Area administrativa deberia estar separada del érea de almacenamiento, por falta de
espacio en la actualidad no se cumple con la normatividad e inclusive no contamos con aire

acondicionado en este espacio.

Asi mismo no contamos hasta la actualidad con un Area debidamente acondicionada de

CADENA DE

FRIO

Siendo las 11:00 a.m horas del dia 01 de ABRIL del 2015 se da por concluida la visita de inspeccion y se firma en sefial de

conformidad.

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE FARMACIA

Responsable Almacén Especializado

DEPARTAMENTO DE FARMACIA HOSPITAL SANTA ROSA

ABRIL 2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROGESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

1
Fecha ( 03): Abril del 2015

Nombre d‘;“'OZ')‘f"ed"“ie“t" RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO

Cdédigo (04 ) : PF-49-2015

Retirar, completa y rapidamente de todas las areas de distribucion y dispensacion todo el lote de productos

Propdsito ( 05} ; afectados o declarados de riesgos para la salud.

| \ Aplicable a todo el perscnal del Aimacén Especializado de Medicamentos y de todos los puntos de entrega de PF,
Alcance (06) : DM y PS del Hospital Santa Rosa.

1. Ley del Ministerio de Salud N" 27657 Y su Reglamento D.S. N° 013-2002-SA

2. Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarlos y sus reglamentos D.S. N° 014+
2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuficos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro. control y
vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarlos)

Marco Legal (07) : 3. RM. N°® 603-2008/MINSA Y sus modificatorias (RM, 205-2009/MINSA Y RM. 317-2009/MINSA), Aprueban
Directiva para la Forrnulacion de Documentos Tecnicos Normativos de Gestin Institucional

4. R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

5. R.M. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva del SISMED

8. RM. N° 585-99-SA/DM. aprueban el Manual de BPA

iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Wedida (08 b) Fuente {08 ¢) Responsable (08 e)
Productos di ibl 1AE | nNed ductos di ibles en Reporte de existencias del
roductos disponibles en e e productos disponibles sistema Informatica Alerta Farmacia - Almacén Especializado

con alerta sanitaria el AE con alerta sanitaria DIGEMID

Ne° de productos inmavilizados

Oficio de retiro del mercado Farmacia - Almacén Especializado
en el AE

Productos inmovilizados

Productos observados con alerta %de productos canjeados | Guia de remision del Proveedor/

i ; : Farmacia - Almacén Especializado
sanitaria canjeados respecto a los observados Documento de canje

NORMAS (09 )
1. Ley de los productos farrnaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-2011 (Reglamento de
establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro, contro! y vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios)
2. R.M. N° 367-2005/MINSA, modificatoria de la Directiva del SISMED
3. RM. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directive del SISMED
4, RM, N° 585-99-SA/DM, a rueban el Manual de BPA

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

Inicio
1. El retiro de productos del mercado se inicia de tres formas:
+ Decision del almacén especializado: El QF Responsable del Almacen Especializado de Medicamentos recibe de IGSS la comunicacion de
retirar el lote de un determinado producto.

« Alerta del Ministerio de Salud DIGEMID: DEMID recibe y comunica al QF Responsable del Aimacén Especializado de Medicamentos la
alerta para el retiro de los productos del mercado.

. Comunicacién del Proveedor: DEMID recibe y comunica al QF Responsable del Aimacén Especializado de Medicamentos la decisién para
el retiro de los productos del mercado.

2. El QF Responsable del Almacén Especializado de Medicamentos dentro de las 24 horas siguientes de recibida la orden de retiro de
productos, identifica ubicacién y destino del lote observado. Designa un responsable del Retiro de Mercado y entrega el reporte de los
destinos donde fue enviado el lote observado.

3. El Q.F Responsable del AE comunica la observacion, por via telefonica y/o correo electrénico a los lugares donde se envid el lote del
producto observado, indicandoles:

+ Decision y razones de retiro del mercado.

+ Inmovilizar los preductos del lote observado en su almacén u ofras areas de custodia.

« Informar dentro de las 72horas siguientes la cantidad de productos del lote observado con que cuenta.
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4. Si existieren en el almacén productos del lote observado, &l responsable de Retiro de Mercado indica al Personal Auxiliar ubicarlos en el
area de productos de cuarentena colocando un letrero de “productos inmovilizados”.

5. El Responsable de Retiro de Mercade coordina la devolucion de productos de los diferentes puntos de dipensacién y lo registra en el
formato de Retiro de Productos del Mercado.

6. El dia de la recepcion el responsable de Retiro de Mercado recibe y verifica que Ia documentacion este completa: Nota de devolucion .

7. Supervisa la descarga de productos y revisa que el embalaje esté en buen estado, limpio, no arrugado, himedo y que no se encuentre
abierto.

8. De no ser conforme la verificacion de documentos, coloca paquetes en el drea de cuarentena y solicita al responsable de Farmacia su
regularizacion.

9. Caso contrario abre bultos y revisa que el producto y lote coincidan con lo autorizado a retirar.

10. De no ser conforme el responsable de Retiro de Mercado no recibe el preducto y solicita su regularizacion.

11. Caso contrario procede a verificar que |a cantidad recibida por cada lote concuerde con los documentos recibidos y que los productos no
estén deteriorados.

12. Si la cantidad no coincide, el responsable de Retiro de Mercado modifica la nota de devolucion y recibe el producto. Si los productos
estan deteriorados, recibe los productos y anota ia cbservacion en los documentos.

13. Si el resultado es conforme, el responsable de Retiro de Mercado, anota la fecha y hora de recepcion de los bienes.

14. Registra resultados en la Nota de Devolucion de productos.

15. Entrega documentos de recepcién al QF Responsable del Almacén Especializado de Medicamentos quien le da el V°B® y luego entrega
al personal técnico quién ingresa los productos recibidos al modulo informatico del almacén (lote, fecha de vencimiento, etc)

16. El Responsable de Retiro de Mercado archiva los documentos por fecha y adjunta la documentacién relacionada a recepcion.
17. El Personal Auxiliar ubica productos al 4rea de cuarentena y coloca el letrero de “productos inmovilizados" indicando su procedencia.

18. El Responsable de Retiro de Mercado, una vez recuperado el total de preductos observados, registra el resultado en el formato Retiro de
Productos del Mercado y luego elabora un informe dirigido al QF Responsable del Almacén Especializado de Medicamentos adjuntando los
documentos originales de la recepcién para que a su vez elabore un informe a la Jefatura de Farmacia

19, E1 QF Jefe de Farmacia, recepciona el informe y toma acciones considerando lo indicado en la alerta sanitaria.

Dependiendo de ello, solicita:

Sean devueltos al proveedor, coordina y efectia la devolucion al proveedor en coordinacién con la Direccion de Logistica.
Sean 4 la DEMID, en e! caso de PF 0 DM estratégicos y que halyan sido distribuidos por almacén central
Sean destruidos, ejecutar el procedimiento de baja y eliminacién de productos.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente {(11b) Frecuencia {11c) Tipo (11d)
Alerta
DIGEMID/DEMID Jefatura de | D/GEMIDDISAUSTatura de Variable Manual
. Farmacia
Farmacia
Relacion de productos
'obser\f';_ados_.cun ale_rta de Formato/Ficha de productos Variable Manual
inmovilizacion o retiro del observados
mercado
SALIDA (12)
Nombre (12a) Fuente (12b) Frecuencia (12¢) Tipo (12d)
Informe de disponibilidad de
productos inmvilizados con Jefatura de Farmacia Variable Manual
aleria de retiro del mercado
Guia de remision del
proveedor/Documento de Jefatura de Farmacia Variable Manual
canje
Dispensacion : Es el acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o més medicamentos a un paciente
s generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada porun profesional autorizado. En este
Definiciones (13) RS : . :
acto el farmacéutico inferma y orienta al paciente sobre el uso adecuado del medicamento, reacciones adversas,
interacciones medicamentcsas y las condiciones de conservacion del producto.
Registros (14) Formato de Retiro de productos del mercado- Alerta DIGEMID/DEMID/Jefatura de Farmacia
Anexos (15) ANEXO 1 Formato de Retiro de productos del mercado.- Flujogramas
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL. DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

Nombre del Procedimiento 4 Fecha ( 03): Abril del 2015
(02): DEVOLUGION DE PF;, DM Y PS Codigo (04 ) : PF-50-2015
Proposito ( 05) : Asegurar la correcta devolucion de PF, DMy PS desde dispensacion hacia almacén hospitalizado

. Aplicable a todo el personal del Almacén Especializado de Medicamentos y de todos los puntos de entrega de PF,
Aleance {06) : DMy PS del HSR

1. Ley del Ministerio de Salud N 27657 Y su Reglamento D.S. N° 013-2002-SA

2. Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-
2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro. control y
vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanltarlos)

Marco Legal (07) : 3. RM. N° 603-2006/MINSA Y sus modificatorias (RM. 205-2009/MINSA Y RM. 317-2009/MINSA), Aprueban
Directiva para la Forrnulacion de Documentos Tecnicos Normativos de Gestién Institucional

4, R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva def SISMED

5. R.M. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva del SISMED

6. RM. N° 585-99-SA/DM. aprueban el Manual de BPA

iNDICES DE PERFORMANCE (08)
Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

Productos devueltos al AE Ne° de Productos devueltos al AE Nota/Guia de devolucion Farmacia -Almacen Especializado

% de productos repuestos

Productos repuestos por el AE por AE respecto a los Nota/Guia de devolucion/ Gufa Farmacia -Almacen Especializado
respecio a los devueitos devueltos por los punte de de remision
entrega
NORMAS (09)

1. Ley de los productos farrnaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-2011 (Reglamento de
establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios)

2. R.M. N° 367-2005/MINSA. madificatoria de la Directiva de! SISMED

3. RM. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directive del SISMED

4. RM. N° 585-99-SA/DM, a rueban el Manual de BPA

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
Inicio
1.- La devolucion de los PF, DM y PS procede en los siguientes casos:
a.- Sobrestock.- Cuando los productos no rotan, pero tiene una fecha de vencimiento igual o mayor a 6 meses.
b.- Productos inutilizables: Observados (deteriorados, mal estado de conservacion, defectos de calidad, con alerta de retiro del mercado o
vencidos).
¢.- Vencidos, si son vitales o estratégicos.
d.- A solicitud del QF responsable del AE.
g.- Otras causas que lo determine la Jefatura de Farmacia.
2. El QF encargado de Almacén Especializado recibe el formato de Devolucion y los productes que se consignan en dicho documento.

3. El QF encargado de de Almacén Especializado designa a un personal técnico para que verifique que los productos a devolver,
consignados el formato de Devolucion corresponde al lote distribuido:

« 8i no coinciden, no recibir los productos.

= Si coincide, efectuar la recepcion de los productos.

. Para el caso de productos dafiados, solo se recepciona si son detectados y devueltos durante la distribucion.

4. E| QF encargado de Almacén Especializado supervisa la descarga y verifica que lo productos farmacéuticos se encuentren en buen
estado, limpio, no arrugado, himedo y que no se encuentren abiertos

5.- Si es conforme solicita al personal técnico que proceda a abrir los bultos quien revisa que los productos y cantidades coincidan con lo
sefialado en el formato de Devoluciéon.
6. Si las cantidades no coinciden solicita la modificacion del formato de Devolucion.

7. El QF encargado de Almacén Especializado efecta evaluacion de las caracleristicas externas (envases y contenidos) de los productos
recibidos. Los productos que van a ser redistribuidos deben estar en buenas condiciones.
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9. El personal técnico de almacén ubica los produclos en el area de almacenamiento, teniendo en cuenta su fecha de expiracion (primero en
expirar, primerc en entregar) o la colacacion siguiendo el sistema PEPS (Primero en entrar, primero en salida).

10.- 8i son productos inutilizables(observados por mal estado de conservacion, defectos de calidad, con alerta de retiro del mercado o
vencidos) en el area de productos observados o baja/rechazados, colocandose una etiqueta en donde se indique el nombre del producto,
numero de lote, cantidad, motive de su observacion y lugar donde proceden.

11.- Los productos inutilizables(observados) son entregados al almacén de Logistica al término del inventario del semestre o en el primer
semestre del afo siguiente, posterior al inventario anual.

12. El QF encargado Almacén Especializado ingresa !os productos recibidos en el sistema del informatico, luego lo entrega al técnico del
almacén para la actualizacién de la Tarjeta de Controi Visible (TCV). El ingreso de los productos en el sistema incluyen el nimero de lote y
fecha de vencimienta.

13. El QF encargado Almacén Especializado archiva el formato de Devolucion, segun la fecha y adjunta toda la documentacion relacionada a
la devolucion.

FIN
ENTRADAS (11)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia {11c) Tipo (11d)
Alerta DIGEMID/DEMID/Jefatura DIGEMID/DEMID/Jefatura de Manual
de Farmacia. Farmacia. Variable
Comunicacién o documento
remitido por el AE o Jefatura de | Almacén Especializade/Jefatura Manual
Farmacia para devolucién de de Farmacia
productos. Variable
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Gula de remisién de reposicion de
devolucién a los puntos de Puntos de entrega(Servicios Mecanizado
entrega. de Farmacia) Variable
Guia de remisién del Jefatura de Farmacia Manual/Mecanizada
proveedor/Documento de canje Variable

Anulacion: Dicese de la devalucion de medicamentos en el mismao turno

Devolucion: Dicese de la devolucién de medicamentos en diferentes turno.

Producto vital: Es un medicamento indispensable e irremplazable para salvaguardar la vida o aliviar el
Definiciones (13) : sufrimiento de un paciente o un grupo de pacientes y que por su condicion de indispensable no puede dejar de
estar disponible en las farmacias de los establecimientos de salud. Productos
estratégico: Son aguellos utilzados para las intervenciones sanitarias, que por su especificidad, caracteristicas
del mercado y costos son remesados por el nivel central.

Registros (14) ' Nota de Salida y se queda en el sistema actualizado

Anexos (15) FORMATO DE RETIRO DEL MERCADO Y NOTA DE DEVOLUCION, FLUJOGRAMA
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

2 s sk — ha ( 03): Abril del 2015
Nombre del Procedimiento| Baja-Eliminacién de Productos Farmacéuticos, focha (03) ree
(02): Dispocitivos Médicos y Productos Sanitarios. Codigo ( 04) : PE.51.2015
i . Baja y eliminacién en forma segura de los PP.FF, DMy PPSS no utilizables por caducidad u otra condicion,
Proposito { 05) : ; 5
existente en Almacen Especializado.
Alcance (06) . Aplicable a Almacen Especializado, Logistica (Almacen General y Patrimonio).

1. Ley del Ministerio de Salud N" 27657 Y su Reglamento D.S. N° 013-2002-8A

2. Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-
2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro. control y
vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanltarlos)

Marco Legal (07) : 3. RM. N° 603-2006/MINSA Y sus modificatorias (RM. 205-2009/MINSA Y RM. 317-2009/MINSA), Aprueban
Directiva para la Forrnulacion de Documentos Tecnicos Normativos de Gestién Institucional

4. R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

5. R.M. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva del SISMED

6. R.M. N° 585-99-SA/DM. aprueban el Manual de BPA

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 o)
% de productos eliminados
Productos eliminados respecto al nimero de  |Resolucién de Baja de Productes Administracion Logistica.

productos de baja.

N° de productos aptos para
la eliminacion y que aln no
han sido dados de baja

Productos aptos para la
eliminacion

Productos Observados aptos

; T, Farmacia- Almacén Especializado.
para su baja y eliminacién

NORMAS (09)

1. Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-2011 (Reglamento de
establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de los preductos farmaceuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios)

2. R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

3. RM. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directive del SISMED

4. RM. N°® 585-99-SA/DM, a rueban el Manual de BPA

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

Inicio
Consideraciones previas
A.- De la entrega a Logistica
1. En el primer semestre del afio siguiente, después del inventario anual, el QF responsable del AE junto con el personal técnico verifica que
los productos inutilizables concuerden con las aulas de devolucion.
2.- Realizado la evaluacion documentaria y su concidencia con los productos y habiendo concluido que dichos productos son inutilizables y
no son factibles de canjes o entrega a otra dependencia, estos quedan expeditos para iniciar el tramite de baja.

3.- Iniciado el tramite de baja, el QF responsable del AE, apoyado por el personal técnico del AE entrega los productos inutilizables al
almacen general de Logistica, segun informe técnico presentado por la Jefatura de Farmacia a la Direccion Ejecutiva de Administracion. A
dicho informe se adjunta copias de los documentos con los que se recibio esos productos de los diferentes puntos de dispensacion,

De la baja de productos

4.- La Oficina de Loglstica, gestiona la baja de los productos inutilizables, segun el informe técnico remitido por la Jefatura de Farmacia, de
conformidad con el procedimiento de baja de productos y las normas administrativas existentes.

De la eliminacion

5.- La Direccion Ejecutiva de Administracion autoriza la eliminacién de los productos no utilizables a solicitud de la Oficina de Logilstica y
designa un comité de Eliminaciodn de Productos (este comité puede ser el mismo Comité de Baja)

6.- Para iniciar la eliminacion de productos se debe contar con la Resolucién Directoral que aprueba la baja de dichos productos los mismos
que deben encontrarse en el almacén general de Logistica.

7 - El Comité de eliminacion de productos solicita a la Cficina de Logistica copia del expediente completo de los productos dados de baja y
sujetos a eliminacion.

8.- El Comité organiza la eliminacion de productos contando con el asesoramiento de la Oficina de Logistica, Patrimonio, Almacen
Especializado y las otras instancias en el tema.

9.- El Jefe de Logistica, designa al jefe del almacén general y jefe de patrimonio para que apoyen la eliminacion de productos.
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10.- El Comité, verifica las cantidades a destruir y asesorado por el Q.F responsable del AE, indica las pautas para la clasificacién de los
productos a eliminar.
11.- El Jefe de Almacén General y jefe de patrimonio, apoyados por el personal técnico de almacén, efectlan la clasificacion de los
productos, ubicados en el drea de cuarentena del almacén general, segun las indicaciones realizadas por el Comité. Los productos sujetos a
eliminacién previamente, fueron contados, cotejados con los documentos, embalados y rotulados, durante el proceso de baja, Durante la
clasificacion es importante considerar el principio activo, forma farmacéutica, presentacion, etc, para ello el Comité es asesorado por QF
responsable de AE, quien clasifica a los productos tomando en consideracion el tipo de principio activo, forma farmacéutica, si son vacunas,
sueros, etc.
12.- Los inmunobioldgicos tienen un tratamiento especial para su eliminacion con la finalidad de cumplir los requerimientos basicos de
bioseguridad, segin lo siguiente.

a.- Vacunas que continen gérmenes vivos atenuados: Se debe esterilizar por autoclave a 121°C durante 40 minutos, luego se debe
incinerar y finalmente enterrar en los rellenos sanitarios existentes. En este grupo se tiene:

- Virales: Vacuna Antipoliomielitica Oral (APQ), Vacuna Antisarampionosa (AS), Vacuna Antisarampionosa+Vacuna Antiparotidica+Vacuna
Antirubeola(PRS), Vacuna contra la influenzae, Vacuna Antiamarilica (AA), Vacuna contra Malaria, Vacuna contra Rotavirus.

- Bacterianas: Vacuna del Bacilo de Calmette y Guérin(BCG)

b.-Vacunas no aplicativas: Es decir que no contienen gérmenes vivos o virus atenuados. Se debe incinerar directamente para su posterior

entierro en los rellenos sanitarios existentes.
- Virales: Vacuna Antirrabica, Vacuna Antigripal, Vacuna conjugada contra Haemophilus Influenzae tipo b (Hib), Vacuna contra la Hepatitis
A, Vacuna contra la Poliomielitis.

- Bacterianas: Vacuna contra la Difteria, Tétanos y Tos ferina.

13.- El Comité toma como referencia las directrices de seguridad para la eliminacién de productos farmacéuticos no deseados durante y
después de una emergencia de la OMS, bajo el asesoramiento y recomendaciones del QF responsable del AE, determindado el método de
eliminacion y si esta se realizard a través de una empresa espececializada.

14.- El Comité solicita a Logistica la contratacién de una empresa que hara efectiva la destruccion o eliminacién de los productos.

15.- Seleccionada la empresa, el personal técnico o auxiliar de Almacén General embala los productos que seran destruidos o eliminacdos.

16.- El dia programado para |a eliminacién, el personal técnico o auxiliar de aimacén, coloca la carga en el vehiculo designado, tomando en
cuenta algunas pautas del procedimiento de distribucion.

17.- El irnasportista traslada los productos al lugar donde se efectuara la destruccién o eliminacién.

18.- La destruccion o eliminacion comprende la incineracion y entierro de los productos en el rellenc sanitario seleccionados por la empresa
contratada, Se debe tomar en cuenta las recomendaciones en el caso de los inmunologicos.

19.- La destruccion o eliminacion se lleva a cabo en presencia de notario publico, el Comité de Eliminacion, el Jefe de Logistica y el QF
respeonsable de AE.

20.- Culminado el acto de destruccion o eliminacién el notario levantara un acta, la cual seré suscrita por el presidente del Comité de
Eliminacion, Jefe de Logistica y el QF responsable de AE.

21.- El personal t&cnico de almacén general archiva el acta de eliminacién y remite una copia al almacén especializado.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia {11c) Tipo (11d)
Resolucion de Baja Oficina de Administracion Una vez al afio Manual
Reporte de productos de Sistema informatico Una vez al afio Mecanizado
-l | -l | .

SALIDA (12)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencla (11¢) Tipo (11d)
Acta de eliminacion/destruccion de| Almacen General Almceén Manual
productos Especializado Una vez al afic

Informe de productos sfiminados Almacen especializado Una vez al afo Manual/Mecanizada

Producto inutilizable: Dicese de aquel producto observado (deteriorados, mal estado de conservacion,
Definiciones (13) : defectos de calidad, defectos de fabricacion, con alerta de retiro del merccado o vencidos) no aptos para el
consumo humano y que no son factibles de canje o entrega a otra dependencia

Modelo de Acta de destruccion o Eliminacion de Productos - Relacion de productos dados de baja (Resolucion
Registros (14) H Directoral)

Anexos (15) Modelo de Acta de Destruecion o eliminacion /FLUJOGRAMA
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Modelo de acta de eliminacion

BN oo, SiENGO 1A ...ou hOraSs deldin del mes de .nomens
se constituyeron en

Nombre Cargo

oL

o

Para presenciar y certificar fa eliminacién de productos farmacéuticos y afines, segin relacién adjunta.

Los productos son eliminados por los siguientes motivos:

Presenciada la destruccion total de los productes, se procede a suscribir la presente acta en sefial de
conformidad, siendo 1as .....c.c....... horas del dia................defmes de......c.oeeeene

Firmas




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

Nombre del Procedimiento INDUCCION, CAPACITAGION Y Fecha ( 03): Abril del 2015

(02): REENTRENAMIENTO DEL PERSONAL Cédigo (04) : PF.52-2015

Asegurar que el personal cuente con las competencias 6ptimas para ejecutar su labor.
Proposito ( 05) : Reforzar las capacidades del personal que labora en el almacén especializado, estos aspectos son detectados
durante las supervisiones realizadas al personal y en las act

Alcance (06) : Aplicable al personal del Aimacen Especializado y Jefatura de Farmacia del Hospital Santa Rosa

1. Ley del Ministerio de Salud N* 27657 Y su Reglamento D.S, N° 013-2002-SA

2. Ley de fos productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productes sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-
2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro. control y
vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarlos)

Marco Legal (07) : 3. RM. N° 603-2008/MINSA Y sus modificatorias (RM. 205-2009/MINSA Y RM. 317-2009/MINSA), Aprueban
Directiva para la Forrnulacion de Documentos Tecnicos Normativos de GestiBn Institucional

4. R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

5. R.M. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva de! SISMED

6. R.M. N° 585-88-SA/DM. aprueban el Manual de BPA

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b} Fuente (08 c) Responsable (08 e)
% de trabajadores inducidos :
Personal inducide en el AE  |resoecto al personal nuevo en el Fieha perEHel Juee ue Farmacia- Almacén Especializado
AE induccion
% de actividades de Formato de registro de
Achw.dades de capacitacién capacitaciones ejecutadas capacnacm_n e!-l_el AE Plan anual Farmacia- Aimacen Especializado
ejecutadas en el AE respecto a las ptogramadas en | de capacitacion aprobado del
el AE HSR
% de trabajadores reentrenados Formato de registro de ]
Personal reentrenado en el AE respecto al total de | actividades de capacitacién eny Farmacia- Almacén Especializado
trabajadores en el AE reentrenamiento en el AE

NORMAS (09

1. Ley de los productos farrnaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-2011 (Reglamento de
establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios)

2. R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de [a Directiva del SISMED

3. RM. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directive del SISMED

4. RM. N° 585-99-SA/DM, a rueban el Manual de BPA

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

Inicio
De la induccidn
1. EL primer dia de labor el QF responsable del Aimacén Especializado realiza la presentacion al personal nuevo, esta consiste en presentar
los objetives institucionales, mision, visién, lineas de accion y comparieros de trabajo, con el objeto de lograr sensibilizarlo y comprometerlo.
Registra la accion en la ficha de personal nuevo e induccién.
2. El mismo dia, se realiza el enfrenamiento, consiste en adiestrar en el uso de equipos u otras herramientas, asl como en las técnicas y
procedimientos aplicados en el almacén que son necesarics para ejecutar sus funciones. El enirenamiento se registra en la ficha de personal
nuevo e induccion y la devuelve al QF Responsable del Aimacén Especializado de Medicamentos.
3. El QF responsable del almacén especializado aplica la evaluacion del proceso de induccién y archiva toda la documentacion

De la capacitacion

4. El QF responsable de Almacén Especializado cada fin de afic elabora un Plan de Capacitacion Anual, el mismo que puede ser
desarrollado en las instalaciones del Hospital 0 en una institucién interna.

5. Si la capacitacion se desarrolla en las instalaciones del Hospital Santa Rosa, el QF responsable del Almacén Especializado designa un
responsable de organizar la capacitacion.

6. El responsable de organizar la capacitacion, realiza las coordinaciones logisticas necesarias: convocatoria, local, materiales, refrigerios,
etc.

7. Al culminar la capacitacién, los asistentes se registran en el formato de registro de capacitacion y reentrenamiento,
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debida.

Del reentrenamiento.

De la Evaluacion

8. Si la capacitacion se desarrolla en una institucion externa, en la fecha programada el personal asiste a la capacitacion y presta la atencion

g. Al culminar la capacitacion el personal que asiste solicita una constancia a los organizadores
10. El personal capacitado retorna al Hospital Santa Rosa registra la capacitacién en el formato de registro de capacitacion y
reentrenamiento y entrega copia de la constancia al QF encargado de Almacén Especializado quien archiva la copia de la conatancia de

11. El entrenamiento es efectuado por la persona responsable de la actividad a reforzar, Si se requiere se podra contar con experto externo.

12.- El reentrenamiento se registra en el formato de registro de capacitacién y reentrenamiento.

13. La evaluacién tiene por objetivo medir el nivel de comunicacion adquirido en las capacitaciones intemnas.

14. El examen es elaborado por las personas responsables de la capacitacion y la calificacion minima aprobado es de 12.

15. Al culminar la capacitacién o induccién se aplica la evaluacion, si el personal no califica se prepara una nueva capacitacion.
16. Si en la segunda evaluacion el personal no obtiene la calificacién minima aprobatoria, se informaré a Jefatura de Farmacia

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Documento de asignacion Manual
Ingreso de personal nuevo del personal Variable
Actividades de capacitacion Manual
para el personal del HSR Plan de capacitacion Variable
SALIDA (12)
Nombre {11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢c) Tipo (11d)
Informe/documento de Jefatura de Farmacia Manual
evaluacion del personal Variable
Registro de capacitacion \
9 reentrena?niento y Jefatura de Farmacia variable Manual

Definiciones (13)

Observacién: Es una declaracion acerca de un hecho, que se realiza durante la auditor(a ¢ inspeccion y se
respalda mediante la evidencia objetiva.

Registros (14)

Formato del persenal nuevo e induccion

Formato de Registro de las Actividades de Capacitacién y Reentrenamiento - HSR
Formato de evaluacion del proceso de induccion

Flujograma.

Anexos (15)

Anexo 1, 2, 3y Flujograma
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO (01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y AFINES.

Nombre del Procedimiento
{02):

SEGURIDAD

Fecha ( 03):

Abril del 2015

Cdédigo (04 ) :

PF-53-2015

Propésito ( 05) :

Establecer las disposiciones técnicas que permitan garantizar

Alcance (06) :

Aplicable a todo el personal del Aimacén Especializado SISMED del Hospital

Marco Legal (07) :

1. Ley del Ministerio de Salud N" 27657 Y su Reglamento D.S. N° 013-2002-SA

2. Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N°
014-2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro.
control y vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispoesitivos medicos y productos sanitarlos)

3. RM. N® 603-2006/MINSA Y sus modificatorias (RM. 205-2009/MINSA Y RM. 317-2008/MINSA), Aprueban

Directiva para la Forrnulacion de Documentos Tecnicos Normativos de Gesti6n Institucional

4. R.M. N° 367-2005/MINSA. medificatoria de |a Directiva del SISMED
5. R.M. N® 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva del SISMED

6. R.M. N° 585-99-SA/DM. aprueban el Manual de BPA

iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a)

Unidad De Medida (08 h)

Fuente (08 c)

Responsable (08 e)

Personal que utiliza implementos
de seguridad en el AE.

%de trabajadores del AE que
utilizan implementos de
seguridad durante el desarrollo
del trabajo.

Formato de inspeccion del
personal AE

Farmacia -Almacén Especializado

Areas sefalizadas

N° de areas sefializadas en el
AE

Formate de autoinspeccién

Farmacia -Almacén Especializado

Existencias de botiguin de
primeros auxilios

Existencia de botiquin de
primeres auxilics en el AE

Observacion directa del AE

Farmacia -Almacén Especializado

NORMAS (09)

1. Ley de los productos farrnaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-2011 (Reglamento de
establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de los productos
farmaceuticos, dispositives medicos y productos sanitarios)

2. R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

3. RM. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directive del SISMED

4. RM. N° 585-99-SA/DM, a rueban el Manual de BPA

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

Inicio

Disciplina
1. No se debe ingresar a recintos en los que esta restringido su ingreso.
2. El fumar dentro de las instancias de la empresa solo esta permitido en las areas autorizadas por la empresa.
3. Estar bajo influencia de narcéticos o sustancias toxicas o la posesion de los mismos en el trabajo es cometer una falta grave. Usted
4. Algunos medicamentos formulados pueden producir este efecto e influirdn en la decision del supervisor sobre permitirle operar
equipos o llevar a cabo con los cuales pueden verse afectado.

5. Laropa e trabajo debe ser limpia y funcional. La ropa limpia conlleva habitos de seguridad en el trabajo.

Inspeccidn de zona de trabajo
6. Antes de iniciar las labores, el trabajador deberda verificar que su zona de trabajo no presente riesgos de accidentes.
7. El responsable de seguridad esta facultado para detener cualquier trabajo de que considere peligroso para la integridad del personal,.
Material o area de trabajo.

Del equipo de seguridad
8. El trabajador debera respetar y utilizar correctamente los medios y disposiciones de proteccién, el que consistira en:
* Proteccion de la cabeza: Casco de seguridad.
* Proteccién de la cara y los ojos: Mascarillas cuando se manipula materiales contaminantes.
* Proteccion del cuerpo y de los miembros: calzado de seguridad, casacas, mamelucos, cinturones de seguridad.

9. El trabajador que maltrate, extravié o rompa intencionalmente el referido material sera sancionado de acuerdo al reglamento interno
de trabajo.




10. El equipo de proteccion personal debe ajustarse comodamente con la ropa de trabajo de tal forma que no presente peligros
adicionales en su uso.

Proteccion de areas de trabajo
11. Ubique barreras y simbolos de precaucian alrededor de las zonas de riesgo. Areas de trabajo de contratistas y areas en las que hay
peligro de que la gente sea afectada.
12. Este al tanto de la existencia de tuberias subterréneas de productos y de lineas de servicios y asegurarse de su ubicacion antes de
iniciar trabajos de excavacion. Consulte a su a su supervisor antes de hacer cualquier excavacion.

Del orden y limpieza
13. Se prohibe fumar, comer y beber dentro del almacén, Solo se puede comer durante el tiempo y lugar establecido.
14. No se permite alimentos dentro del almaceén,
15, Las reglas de aseo y orden exigen la remocion inmediata de fodo equipo o material que obstruya el paso en los corredores 0
escaleras, ademas de evitar los derramen de quimicos, aceite, grasas.
16. El personal mantendr4 las instalaciones sanitarias limpias y en buenas condiciones de uso.
17. No arroje material s6lido o voluminose a los WC, evite atoros.
18. Todo desecho o retaceria metalica debera depositarse en recipientes apropiados evitando dejarla tirada o acumulada en los puestos
de trabajo.
19. La basura no deben quemarse excepto donde sea permitide por la ley y en dreas seguras disefiadas para esto, utilizando artefactos
fijos o portatiles para contener el fuego y las chispas.

De la sefalizacion

20. Los carteles distribuides en los distintos sectores son normas de seguridad, esta ferminantemente prohibido retirarlos, romperlos,
deteriorarlos o colocar delante de ellos objetos que impidan su visita.

21. Los simbolos de precaucién deben ubicarse en todas las areas resiringidas de alto voltaje y donde se requiera proteccién auditiva o
visual.

De los materiales de limpieza.

22. No utilice los siguientes productos para limpieza de brazos, manos o cara: kerosene, gasolina, liquidos inflamables, etc.

23. Unicamente pueden utilizarse materiales de limpieza aprobados por el responsable de la seguridad de la empresa.

23. En Io posible debe abstenerse el use de gasolina o cualquier sustancia inflamable para operaciones de limpieza. Silo hace evite
usarlos en carencia de llamas, chispas producidas por motores y otros aparatos eléctricos.

24. Los materiales de limpieza deben usarse Unicamente en areas con ventilacién adecuada.

25. Cuando los materiales de limpieza sean contaminados, deben ser tratados adecuadamente, almacenados y dispuestos
adecuadamente de acuerdo con las regulaciones locales.

Del almacenamiento.

26. Los materias en general deben almacenarse teniendo en cuenta dimensién, peso, forma y contenido, resistencia de los pisos y
muros, en zonas debidamente demarcadas y sin Interrupcion de las vias de circulacion.

27. No se debe apilar, no dejar material fuera de los lugares no sefializados.

28. En las parihuelas no se deben apilar ajas conteniendo los productos por sobre 1.80 m o en su defecto no apilar méas alla del numero
de cajas conteniendo en ellas, dejando espacio entre las pilas.

29. Cuando almacene objetos pesados en cajones, evite deslizamientos de los mismos.

30. Los productos contenidos en saco deben almacenar sobre parihuelas en casas superpuestas atravesadas, teniendo cuidado de que
los sacos gueden con la boca dirigida hacia la parte interior de la pila

31. Los paquetes deben centrarse en las estibas, las estibas o paletas solo apilarse sobre estibas llenas.

32. El almacenamiento en estante puede crear riesgos a menos que se maneje adecuadamente. Almacenar material muy cerca al techo
sin permitir un espacic libre para la proteccién contra el fuego constituye una violacion. El material almacenado en buitos (por ejemplo las
bolsas), debe colocarse en forma de piramide, de esta manera estar apilado firmemente.

33. Tenga especial cuidado en el manejo de paquetes para protegerlos del deterioro y garantizar la limpieza y sanidad del producto.

34, Use solo estibas en buen estado para el almacenamiento de productos empacados, Las estibas que tengan rota la estructura, la
cubierta, las tablas del fondo y las ufias no deben usarse mientras se reparen 0 se venden.

De la manipulacion de carga

35, Las cargas admisibles de pisos y plataformas deben ser determinadas por personal capacitado para dicha tarea. Nunca se debe
exceder los limites establecidos.

36. Al transportar una carga, esta no debe impedir la vision.

37. No circular ni permanecer bajo cargas suspendidas.
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38. Al levantar normalmente un objeto observe los siguientes principios:

« Conozca el peso de la carga para cerciorarse de que esta dentro de su capacidad de levantamiento, sino es asi pida ayuda.

- Situese directamente frente a la carga, separe los pies, doble sus rodillas, mantenga la espalda en linea recta y haga la accion de alzar
enderezando las piernas sin girar el cuerpo para dar vuelta (Ver anexo 2).

- Cuando levante cbjeto, las manos y guantes deberan estar limpias de aceite, grasas o cualquier otro material deslizante.

+ Siva a levantar peso, use faja ergonémica para proteccion de su espalda.

» No cargue tubos metiendo las manos o dedos por los extremos.

+ En la carga o descarga de camiones hagase a un lado, cuando los equipos estén retrocediendo o acercéndose a plataformas o
edificios.

Estacionamiento
39. Esta terminantemente prohibido estacionar en zonas que no han sido designadas como parqueo.
40, No esta permitido llenar tanques de combustible con el metor ascendido.

Del transito

41. Los pasillos del almacén deben estar siempre libres de desechos y obstrucciones que podrian crear un riesgo o impedir el
movimiento de producto dentro y fuera del lugar de almacenaje. Los pasillos deben permanecer con un buen mantenimiento, y tener
especiaos libres para la seguridad; de esta forma, el quipo de manejo de productos pueden moverse a través de ellos y hacer giros.

42. El area de patio principal; debe tener los sitios de circulacién despejados y no presentar objetos ajenos a ella.

43. Las rampas o lugares de circulacién donde exista peligro de deslizamientos deben esiar provistos de pisos o superficies
antideslizantes.

44, No corres al desplazarse por escaleras, el almacén, o entre los puestos de trabajo.

45. Recoger inmediatamente los derrames de liquidos en el suelo evitando asi ocasionar caldas inesperadas.

486, Cuando los suelos estén en condiciones especialmente resbaladizas, es conveniente advertir dichas circunstancias mediante
sefializaron adecuadas.

47, Sedalizar o tapar los huecos que supongan riesgos de caldas.

48. Asegurarse que el equipo para combatir el fuego, los tableros de coniroles electricos, las escaleras y salidas de incendio, efc. No
estén obstruidas en ningin momento.

49. Deben usarse espejos en los pasillos y en los techos para comprobar que el pasillo este vacio, y todo el equipo vehicular debe tener
luces de alerta cuando estén en funcionamiento.

De las estanterias y cajones

50. Los cajones y estantes deben estar espaciados y ubicados en forma que permita un acceso seguro del material a depositar,

51. Nunca sobrecargar estantes y repisas tomando en cuenta las recomendaciones dadas por el proveedor. Se debera inspeccionar
periédicamente el estado de los mismos.

52. Mantener cerrado los cajones y puertas de los armarios cuando no se utilizan.

53. Los andamios y los soportes deben estar construidos con materiales resistentes debiendo soportar una carga 4 veces mayor a la que
ha sido destinada.

54. Los tablones de madera deben ser revisaos para localizar rajaduras, debiendo destruirse en caso presenten alguna falla

55. Ningun armario debe ser armado o desarmado por personal no especializado,

56. La estructura metalica de los andamios debe encontrase en buen estado y libre de corrosién, todas sus uniones deben estar
aseguradas con tornillos especiales.

57. Si se debe acceder alglin punto de altura emplear escaleras de manos o medios adecuados. Evitar accesos improvisados, como
pilas de cajones, sillas, mesas o radiadores. No trepe por las estanterfas,

58, Verificar el buen estado de conservacion de las escaleras antes de cada uso.

59. Fijar la escalera de forma segura con puntos de apoyo antideslizantes para que la escalera resbale por su hase o por el apoyo
superior.

60. No calocar la escalera por delante de la puerta nl a los costados, a menos que bloguee su apertura o que otra persona lo controle.

61. Cuando transporte la escalera actie con precaucion para evitar golpear a otras persenas. Este atento por donde pisa para evitar
tropezar con obstaculos.

62. No utilizar las escaleras de tijera como escalera de apoyo, puesto que al no estar preparadas para ello puede resbalar.

£ Qué hacer en caso de incendio?

63. Antes del incendio:

« Todas las zonas de almacenajes deben estar libres de materiales que puedan causar fuego, explosion o intoxicaciones. Los pasillos,
escaleras y lugares de circulacion, también tienen que estar libres de este tipo de productos.

» Los combustibles, inflamables y cualquier otro producto volatil deben ser ubicados en lugares especialmente habiiitados al aire libre,

+ Si va a encender fosforo, hagalo hacia delante, lejos de objetos inflamables. Apaguelos antes de arrojarlos.
» Tenga presente que los envases de Aerosol, son peligrosos y pueden explotar si son utilizados cerca al fuego.
* Todo trabajador tiene la obligacién de cooperar en prevenir y combatir un incendio.
64. Durante el incendio:
» No perder la serenidad, mantener la calma.
« Al actuar hagalo decididamente pero con cuidado.
+ Cuando el fuego es reciente procure retirar material combustible.
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+ Si el incendio es pequefio y controlable, hacer use de extintores siguiendo las indicaciones descritas en ellos, acérquese al fuego a
una distancia prudencial. Si no se apaaa el fueao salaa el luaar del incendio v siaa las normas de evacuacion,
- Si el incendio es de grandes proporciones, escapar rapidamente y avisar a los bomberos.

+ Cortar la llave general de la luz eléctrica.

+ Dar la alarma y trasmitirla.

+ Si el humo es denso, buscar la salida, cubriéndose la narizy la boca con un pariuelo o trapo humedo.
+ Evacuar con tranquilidad y en forma ordenada.

+ Dirigirse a un punto seguro predeterminado de concentracion (Calle y/o estacionamiento).

+ Si arde la ropa de una persona, tratar que se tienda sobre e! piso y cubrirla con una frazada o ropa gruesa hasta apagar el fuego.

£ Qué hacer en caso de sismo?
65. Antes del sismo:
» Conocer las rutas de escape hacia las zonas de seguridad
66. Durante el sismo:
* Mantener en tode momento |a serenidad y orden.
67. Después del sismo

+ Sj el sismo ha sido leve, retorne a sus labores, caso confrario si ha evacuado, espere la orden para retornar a su area de trabajo.
» No toque cables que se encuentren colgados.

+ Ayude a socorrer a los lesionados.

+ Use el {elefono solo en casos muy urgentes,

Primeros auxilios

68. El botiquin de primeros auxilios deben contener medicamentos béasicos de primera ayuda y autorizado por un profesional. Asimismo,
deben verificar el periodo de vigencia de los medicamentos.

69. Cualquier lesion, por leve que sea debe ser tratada de inmediato por el personal designado a brindar primeros auxilios.

- Mantener la calma y verificar que tipo de accidente ha sufrido su compariero de trabajo y coopere con él en su asistencia.

+ En caso e accidente leve, limpiar la herida con agua oxigenada o alcohol yodado, cubrirla con gasa y sujetarla con un esparadrapo.
» En caso de quemaduras, colocar la zona quemada debajo de un chorro de agua Oria durante 10 minutos, cubrir luego con gasas
especiales para quemaduras y realizar u vendaje sin apretar. Nunca usar cremas, aceite sobre la quemadura.

+ Si el accidentado esta consiente y requiere asistencia profesional, trasladarlo al centro asistencial més cercano para recibir la ayuda
correspondiente,

« Si el accidentado esta inconsciente, solicitar de inmediato una ambulancia.

70. Si tiene irritacion o quemadura leve por estar en contacto con productos quimicos y/o derivados de petréleo, lavase inmediatamente
con agua y jabén. Si accidentalmente hay contacto con los ojos, lavese con agua durante quince minutos por lo menos y busque
atencién medica si la quemadura persiste, La ropa que se ha mojado debe ser cambiada inmediatamente y lavada antes de ser usada

de nuevo.
ENTRADAS (11)
Nombre (11a) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Autoinspeccion del AE ftade aut?el\nEspeccmn del Semestralmente Manual
i g Formato de inspeccion y
nspecElbn ysUpRIEGn o) supervision del personal del Mensual Manual
personal del AE AE
Inspeccion del AE por la ; ; :
autoridad superior Acta de inspeccion del AE Variable Manual
SALIDA (12)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Informe/documento de
implementaciéon de normas de Jefatura de Farmacia Variable Manual
1 seguridad
Documento de compra de
implementos o dispositivos de Oficina de Loglstica Variable Manual
seguridad para el AE




Definiciones (13)

Accidente: En todo evento no deseado que atenta contra la integridad fisica del irabajador e interrumpe el
proceso productivo.

Accidente de trabajo: Suceso repentino que sobreviene por causa o con ocasion del trabajo y que produce
perdidas tales como lesiones personales, dafios materiales, derroches y/o impacto al medio ambiente; con
respecto al trabajador le puede ocasionar una lesion organica, una perturbacion funcional, una invalidez o la
muerte.

Asimismo se consideran accidentes aquellos que:

+ Interrumpen el proceso normal de trabajo.

+ Se producen durante la ejecucion de drdenes del empleador, o durante la ejecucion de una labor bajo su
autoridad, aun fuera del lugar y hora de trabajo.

Ambiente peligroso: Condicion que constituye riesgo de calda, golpes, cortes, intoxicaciones, inflamaciones,
explosion, asfixia y sofocacion.

Equipo de proteccién personal: Conjunto de implementos disefiados para minimizar las consecuencias y/o
reducir las posibilidades de lesiones o enfermedades ocupacionales.

Salud Ocupacional; Rama de la Salud Publica que tiene como finalidad proveer y mantener el mayor grado
de bienestar fisico, mental y social de los trabajadores en todas las ocupaciones; prevenir todo dafio a la
salud causado 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 aquellas acciones y actividades que permiten que el frabajador labore en condiciones
seguras tanto ambientales como personales, con el fin de conservar la salud y preservar los recursos
humanos y materiales.

Trabajos en calientes: Labores que requieren el uso de soldadura eléctrica, corte oxiacetilenito o aquellas
que produzcan chispas o llama abierta.

Trabajos en Altura: Labores que se efectian a una mayor de tres metros, ya sea en andamio, escaleras, etc.

Registros (14)

Formato Registro de Incidenie

Anexos (15)

ANEXO 01 Y FLUJOGRAMA
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ANEXO 01
Registro de incidente

Fecha Incidente Firma del que
reporta
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES.

Nombre del Procedimiento SANEAMIENTO-LIMPIEZA-FUMIGACION Y Fecha ( 03): Abril del 2015
(02): DESRATIZACION Cédigo (04) : PF-54-2015
Proposito ( 05) : Mantener las instalaciones del Almacén Especializado limpias y libres de ocntaminacion y plagas.

Aplicable a todo el personal del Aimacén Especializado SISMED del Hospital, personal de limpieza y

Alcance (06) : Cficina/Area respeonsable de la fumigacion del HSR

1. Ley del Ministerio de Salud N" 27657 Y su Reglamento D.S. N° 013-2002-SA

2. Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N°
014-2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro.
control y vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanltarlos)
Marco Legal (07) : 3, RM. N° 803-2006/MINSA Y sus modificatorias (RM. 205-2009/MINSA Y RM. 317-2009/MINSA), Aprueban
Directiva para la Ferrnulacion de Documentos Tecnicos Normativos de Gestién Institucional

4. R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

5. R.M, N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva del SISMED

6. R.M. N° 585-99-SA/DM. aprueban el Manual de BPA

iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 ¢)
L . . Documento de presentacion
Plan Anual de Fumigacion del Emstenma‘de un plan anual del Plan Anual de Fumigacion Farmacia -Almacén Especializado
AE de fumigacion del AE
del AE
Fumigaciones realizadas en el N° de fumigaciones Documento /certificado que
: acredita la fumigacion Farmacia -Almacén Especializado
AE realizadas en el AE G
realizada
N° de acciones realizadas en Formato de registro de

Limpieza del AE Farmacia -Almacén Especializado

el AE limpieza de AE

NORMAS (09)

1, Ley de los productos farrnaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N® 014-2011 (Reglamento de
establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios)

2. R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

3. RM. N°® 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directive del SISMED

4. RM. N° 585-99-SA/DM, a rueban el Manual de BPA

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

Inicio

Desinfestacién, desratizacion y desinfeccion
1. Al final de cada afio el QF Responsable del Almacén Especializade de Medicamentos elabora el plan anual de desinfestacion, desratizacion
y desinfeccion para el siguiente afio, la que se realiza como minimo dos veces al afio.

2. 15 dias antes del mes programado para la desinfestacion, desratizacién y desinfeccion, el QF Responsable del Almacén Especializado de
Medicamentos solicita al jefe de Farmacia, coordine con la DIREMID o con una empresa particular, para que se realice este procedimiento.

3. Durante la desinfestacion, desratizacion y desinfeccién, verificar que ésta cubra todas las areas del almacén y que a la vez no afecte la
integridad de los productos.

4. Culminada la desinfestacion, desratizacion y desinfeccion, solicitar el certificado y ficha técnica correspondiente y registrar la accion el
formato de fumigacion y desratizacion.
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Limpieza del Aimacén
Diaria
5. La limpieza del almacén se realiza al inicio y al final de la jornada.
8. Al final del dia el personal de limpieza:
* Recoge papeles y desperdicios.
» Elimina los desperdicios o desechos acumulados en bolsas o cajas.

7. Al inicio del dia el servicio de limpieza:

« Barre los pisos sin levantar polvo

« Aspira el polvo de las esquinas y hendiduras del piso con mucho cuidado
+ Trapea y encera los pisos(una vez por semana)

8. La accion es registrada en el Registro de Limpieza

Mensua!

9. A la limpieza que se efectia diariamente, agregar los siguientes pasos:
+ Pasar una franela seca a las cajas de los productos almacenados en parihuelas o estantes.
» Pasar un pafio himedo a los estantes para quitar el polvo.

10. La accién es registrada en el Registro de Limpieza

Trimestral

11. Al finalizar el mes, coordinar y verificar que el Servicio de limpieza efecttie Jos pasos siguientes:
- Aspirar el polvo de las ventanas y luego pasar un pafio humedecido con solucién de hipoclorito de sodio al 10%.
+ Limpiar las esquinas del techo pasando un pario humedecido con solucion de hipoclorito de sodio al 10%.

Limpieza de equipos (mensual)
12. El personal encargado de servicios generales realiza la limpieza de los equipos de refrigeracion de la siguiente forma:
+ Al empezar el dia retira los productos del equipo de refrigeracion a limpiar y los coloca en otro equipo o ¢aja térmica.(personal técnico de
AE.
1"« Desconecta el equipo a limpiar.
+ Luego el personal encargado de la limpiar los equipgcs realiza la limpieza, para ello retira las partes movibles y las limpia con un pafio
humedo vy jabon. ]
+ Conecta el equipo, estabiliza la temperatura y coloca los productos nuevamente.

13. La accion es registrada en el Registro de Limpieza

Limpieza de las areas administrativas

14. Al inicio del dia, el servicio de limpieza debe:
+ Limpiar los escritorios y los equipos de computo con una franela para sacar el polvo.
+ Barrer los pisos. :
* Trapear los pisos.

15. La accion es registrada en el Registro de Limpieza

Limpieza de los servicios higiénicos

Diaria
16. Al inicio del dia, el servicio de limpieza debe:
» Recoger papeles y desperdicios.
« Barrer el piso.
+ Lavar los inodoros con detergente y acido muriatico.
17. La accion es registrada en el Registro de Limpieza
18. El material de limpieza de los servicios higiénicos no puede ser utilizado en el almacén o drea administrativa.
19. Los materiales utilizados en la limpieza son guardados en €l cuarto de limpieza.

Supervision
20. El QF Responsable del Aimacén Especializado de Medicamentos realiza mensualmente una verificacion inopinada de las acciones de

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Autoinspeccion del AE ARlEds auttzréspecmén el Semestralmente Manual
Inspeccidn y supervision del | Formato de inspeccidn y
personal del AE supervision del personal del Mensual Manual
I i6 . i ]
hspecsion del AEpor in Acta de inspeccion del AE Variable Manual

autoridad superior
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SALIDA (12)

Nombre (11a)

Fuente (11b) Frecuencla (11¢) Tipo (11d)

Informe/documento de
implementacion de normas de
seguridad

Jefatura de Farmacia Variable Manual

Documento de compra de
implementos o dispositivos de
seguridad para el AE

Oficina de Logistica Variable Manual

Definiciones (13)

Accidente: En todo evento no deseado que atenta contra la integridad fisica del trabajador e interrumpe el

Registros (14)

Formato Registro de Incidente

Anexos (15)

ANEXO 01 Y FLUJOGRAMA
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Registro de desinfestacion y desratizacion

PROA1- SAN -0

Fecha

Empresa

Cbhservazion

Firma

Supervsion
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Erocesoiul!: SERYICIO DE FARMACIA CLINICA

r Nombre del Procedimiento { 02 ):

Evaluar y moniterizar la farmacoterapia, en funcion de las necesidades particulares del paciente, Con el proposito de identificar ,
evaluar, prevenir y/o resolver problemas reales o potenciales relacionados a medicamentos {PRM), para contribuir a optimizar la

Proposito { 05) !
farmacoterapia del paciente. Con el objetivo de mejorar o alcanzar resultados en su salud.

Deparlamente de Farmacia.

; La Ley N° 26B42, Ley General De Salud, Articulo 33°; La Ley
+013-2009/MINSA prusban el Manual de Buenas Practicas de Dispensacion

Alcance ( 06 )
Ley N° 276571 Ley del Ministerio de Salud, Articulo 2°
N® 294592, Ley de los Produclos Farmacéuticos, G. R.M. N

nica del Hospital Nacional "Santa Rosa”, [. D. 8. N°

Marco Lsgal (07) :

del 15 ENEOS, H. D.8. N° 250-2014-8A del 2014 estableciendo la Estruclura Orgéi

del Residentado de Quimico Farmacéutico del Peru.

037-2014-SA del 17DIC14 aprobando el Reglamento

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Unidad De Medida (08 b) Fuente {08 ¢) Responsable (08 e}

Indicador (08 a)

unidadde formatos sgt Q.F. responsable del servicio de farmacia clinica en atencion farmaceutica

5 registro de farmacia
farmacoterapeutico

formato sgt farmacoterapeutico

NORMAS {08 )

250-2014-SA del 2014 estableciendo la Estructura Organica del Hospital

Ley N° 276571 Ley del Ministerio de Salud ; La Ley N° 26842, Ley General De Salud ; H.D.8, N°
Nacicnal “Santa Rosa”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10}

peutico por cada paciente de forma permanente de acuerdo a los criterios establecidos

1. Se debe de aper{u_rar una ficha de seguimiento Farrnaco tera

2. Revision de la Historia Clinica { revision de la terapia, diagnostico, posibles alergias, interacciones, dosis segun edad o peso, etc)

3. Tener en cuenta la via de administracién apropiada para cada medicamento de la terapia

4. Aplicar una coordinacion con el servico ylo pacientes para programar las respectivas enirevistas.

5. Se analizara el estado de situacién, esludio, evaluacion. El cual, enfoca el grado de respuesta terapéutica del paciente hacia los medicamentos prescrites.

6. La prevencion de interacciones medicamento - medicamenta, medicamento-nutriente o medicamento- prueba de laboraterio.

7. La evaluacian de los datos de laboratorio clinico y farmacocinetico para verificar la sficacia de la farmaco terapia asimismo poder anliciparse a la aparicion de efectos colaterales,

toxicidad o reacciones adversas a medicamentos (RAMs)

8.La existencia de algin problema relacionado al medicamenta. Se procedera a un plan de actuacion para dar las soluciones respectivas segin sea el caso.

9. Seguir evaluando al paciente en su nuevo estado de situacion de salud - farmacelerapia.

ENTRADAS (11)
Nombre {11a) ] Fuente (11b) | Frecuencia (11¢) | Tipo (11d)
FORMATO SGTF Hospitalizacion /Ambulatoria | Diaria [ Manual
SALIDA (12)
Nombre {11a) Fuente (11h) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
FORMATO SGTF Area de farmacia Clinica Diaria Manual

Definicienes (13) :

procaso por el cual el quimico farmaceutico registra el tratamiento diario que el médico prescribid a un

Seguimiente Farmaco terapéutico,
ones, reacciones adversas que podrian presentarse en un paciente

paciente donde se regisira también las observaciones, inleracc
individualizado.

Registros (14)

cuaderno de registro de recetas , formato hoja de seguimineto farmacolerapeulico
anexo 1,2, 3 y flujograma

Anexos (15)
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FLUJOGRAMA DE PROCEDIMIENTO PARA LA ATENCION FARMACEUTICA

DEPARTAMENTO DE FARMACIA
SERVICIO FARMACIA CLINICA
ATENCION FARMACEUTICA HOSPITALARIO

PACIENTE QUIMICO FARMACEUTICO MEDICO

__J_’__—-’—él OFEATA DEL SERVICIO }—\

EACEPTACION DEL
SERVICIO ?

SALIDA
DEL

L S SERVICIO
PROGRAMACION DE ENTREVISTA N
I PRIMERA ENTREVISTA I

—\I ESTADO DE SITUACIGN I

!

| FASE DE ESTUDIO i
VISITAS | I
AS| ALUACIGN
SUCESIVAS e Evlt
[ SOSPECHA DE PAM I

PLAN DE
SEGUIMIENTO

PLAN DE FASE INTERVENSION l
ATENCION l

SINTERVENCION
ACEPTADA?

PS5 NORESUELTO

PS RESUELTO

PS5 NO RESUELTO

NUEVO ESTADO DE
SITUACION

m

FLUIOGHAMA DE PRUCEDIMIENTO PARA LA ATENCION FARMACEUTICA

ELABORADO PGR. DPTO DE FARMACIA FECHA = MATYO - 2015
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

Proceso ( 01): SERVICIO DE DISPENSACION

Procedimiento { 02

Nombre del Fecha ( 03): Abril del 2015

INDUCCION AL PERSONAL QUE INGRESA A LABORAR

DF-58-2016

) Codigo (04) :

Propdsito ( 05) : Realizar el adiestramiento al personal que ingresa a laborar al Departamento de Farmacia

Alcance (06) : Departamento de Farmacia

Ley N° 26842, Ley General de Salud y el Decrato Supremo N° 010-1997-8A y sus modificatorias. Reglamento para el

Marca Legal (7)< registro, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.

{NDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

Jefe de area

NORMAS { 09)

Ley N° 26842. Ley General de Salud. Y el Decreto Supremo N° 021-2001-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

P
£ 05&;\,
& yoge %

I E gg

. JEFATURA
i FARMACIA
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o

1. El profesional Quimico Farmaceutico o tecnico gue ingresa a laborar es recibido por el jefe de departamento guien realiza la presentacion a
las diferentes areas del departamento,

?.- El jefe de departamento solicita a computo su aceeso al sistema de Farmacia

‘|3.- El jefe de departamento deriva al personal al jefe de servisio para que realice la capacitacion del sistema de Farmacia, en caso de que se

designe como responsable de una area se deriva al Q.F. que entregara el cargo
4.- En caso reciba la responsabilidad de alguna area se realizara la induccion respectiva, por parte del Q.F. que entrega el cargo dentro del

plazo establecido seguin normativas vigentes
5.- El Q.F. que entrega el cargo realizara el informe respectivo especificando, informes a entregar y fecha, trabajos pendientes, relacion de

archivos que se entrega, materiales de escritorio, entre otros.
6.- Se realizara la entrega respectiva dejando toda la documentacion conforme.

7.- Supervision continua por el jefe de servicio

ENTRADAS (1)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Recetas recibidas Farmacia De acuerdo a la demanda Manual
SALIDA (12)
Nombre (113a) Fuente {11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Recetas .
Dispensadas Farmacia De acuerdo a la demanda Manual

Definiciones (13) :|Induccion: sinonimo de capacitacion o entrenamiento

Registros (14)
Anexos (15)




FLUJOGRAMA DE INDUCCION AL PERSONAL QUE INGRESA A LABORAR

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE DISPENSACION

PERSONAL PROFESIONAL O TECNICO

JEFE DE DEPARTAMENTO Q.F. JEFE DE SERVICIO

Recibe |a induccion del sistema
de farmacia

|

EIQ.F. entrega el cargo de
acuerdo a nermativas y con el
informe respectivo de
entrega de cargo

v

Recibe la documentacion
conforme

INICIO

Realiza la presentacion del Realiza la capacitacion en el
personal profesional o tecnico sistema de farmacia

que ingresa y solicita el acceso al
sisterna de farmacia

Supervision del jefe de servicio

v
Ca)

FLUJOGRAMA DE INDUCCION AL PERSONAL QUE INGRESA A LABORAR

ELABORADC POR: DEPARTAMENTO DE FARMACIA FECHA : MAYO -2015
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FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA LA VALIDACION DE LA PREPARACION DE FARMACO

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA

SERVICIO DE FARMACOTECNIA

QUIMICO FARMACEUTICO

Seenvia al servico de
farmacotecnia para su

INICIO

preparado

O?s\

Seleccionar la hoja de trabajo segin el regimen de quimioterapia

solicitado para cada paciente.

Registrar en la hoja de preparacion: la fecha, datos
demograficos del paciente, dosis y volumen final dela

mezcla

Para cada tratamiento individual el farmaceutico debe validar el

numere de ciclo, el dia del ciclo

v

En caso de encontrar situaciones de imcumplimiento de un
protocolo normalizado o utilizacion de un protocolo no
normalizado, realizar las consultas al medico tratante del
paciente, con la finalidad de continuar la validacion.

|

concentracien del citostatico reconstituido, el tipo de

En la hoja de preparacion se registra la

fluide, la disolucion de la mezcla segin cuadro de
disolucion vigente.

e o e

Al elaborar la etiqueta se deen consignar los siguientes
datos: nombre y apellidos del paciente, numero de
historia clinica, servicio, cama o sillon, nombre del

citostatico,

v

Luego de verificar la conformidad de los datos en la hoja

de preparacion y los datos de la etiqueta el farmaceutico

debe firmar y sellar para certificar que ha cumplido con el
procedimiento.

!

FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO PARA LA VALIDACION DE LA
PREPARACION DE FARMACO

FARMACIA

ELABORADO POR: DEPARTAMENTO DE

FECHA : MAYO -2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS FARMACGEUTICOS ¥ J

[ Fecha { 03): Abril del 2015

Nombre del ESTIMACION Y PROGRAMAGCION DE MEDICAMENTOS,
Procedimiento ( 02 ): DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS

Cédigo {04) ¢ DF-40-2015
Mantener en todo momento cantidades adecuadas de medicamentos para la atencion adecuada y oportuna a los Servicios de
Farmacia y evitar episodios de desabaslecimiento, sobreabastecimiento y/o vencimiento de las existencias

Propésito ( 05) :

Alc 06) Aplicable a la Unidad de Geslion de Productos Farmaceuticos Dispositivos medicos Y otros productos del Hospital Santa Rosay a
ance (08) : todo el Departamento de Farmacia

Marco Legal (07) @ Resolucion Ministenal N° 1753-2002-SA/DM-aprueba Diraciiva del SISMED- Manual de BPA (RM 585-99-SA/DM)

[NDIGES DE PERFORMANCE (08)
Indicador (08 a} Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)

N° de requerimientos
ingresados x100/ N°
total de requerimiento
enviados

% Reporte consumos promedios Jefe de area

|
NORMAS {09) j

; \jlil.jey 26757 MINSA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
‘q

€ ESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

N
53' VOB° s Método de estimacion de necesidades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Otros Productos
JEFATURA {’lOCEDIMIENTO POR EL METODO DE GONSUMQ HISTORICO
=

FARMACIA
ontar con informacién histérica de consumo de todos los medicamentos, Dispositivos Médicos y Otros productos
) Organizar y graficar los dates en series de tiempo
3) Analizar y corregir la inform acién de acuerdo a las siguientes variables: a) identificar los datos correctos, b) identificar los datas anormales,
c)identificar la falta de datos.

=
&,
QI

4) Corregir los datos de acuerdo a la sigulente metodologia:

*gj e| dato anormal es erréneo: Se corrige, recurriendo a la fuente de origen e identificando el dato real para reemplazar el dato erroneo.

#5] el dato anormal es verdadero: se corrige reemplazando el dato anormal por un dato estimado, para ello elimina el dato y s€ emplea los métodos
5) Evaluar el comportamiento de consumo

a)Comportamiento estable, Es aquel comportamiento donde los datos son similares a lo largo del periodo de evaluacion. Graficamente los datos de
consumos se pueden asemejar a una linea horizontal recta. **

b) Comportamiento con tendencia,

Cuando los datos de consumo muestran un comportamiento creciente o decreciente, es posible determinar la “tendencia” que sigue, trazando una
linea de regresion o tendencia.

¢) Comportamiento estacional

Cuando los datos de consumo se elevan influenciados por determinados factores climéticos y este comportamiento es repetitivo a través de los aflos,
se considera un comportamiento estacional, y se puede apreciar en una grafica de consumo de por lo menos 36 meses.

6) Estimar por el método del Consumo Promedio Ajustado
se debe hallar el Consumo Promedio Mensual Ajustado (CPMA), que es el promedio obtenido al dividir el consumo de un periodo determinada entre el
numero de perfodos con existencias del producto, Finalmente este CPMA se multiplica por el nimerc de meses que deben quedar cubiertos por fa
Estimacion de Necesidades.
B. Método de Programacién de necesidades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
determinar la cantidad de productos que se debe adquirir para atender la demanda esperada
Para determinar el requerimiento se utiliza la siguiente formula:

Requerimiento = estimacion de + Stockde - Existenciaosaldoa

Estimado Necesidades  Seguridad  inicio de periodo,
PROCEDIMIENTO PARA PROGRAMACION

1) Determinar las existencias a inicio de periodo; Cuande la programacién se realiza meses antes del inicio del periodo de estimacion, se debe calcular
los saldos con los que se contard a inicios del periado, lo que se denomina “saldo o stock al inicio del pertodo”

* para determinar las existencias se requiere:

a) Un Inventario de medicamentos e insumos en todos los niveles del Almacén y todos los servicios de Farmacia el inventario abarca las existencias
en el almacén especializado, y todas las Farmacias y todo aquel espacio de custodia de medicamentos.

b} El inventario solo debe considerar las existenclas actualmente utilizables

d) Consumo estimado, desde el momento en que se realiza el caleulo hasta el momento en que se inicia el periodo de programacion.

g) Determinar las cantidades de productos en trénsito, es decir todas las cantidades de productes que ya estan en proceso, o estan comprometidas a
entregar, es importante que no se chvie esta cantidad ni se cuente dos veces
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v Compras con contratos firmados y por tanto es mds seguro que ingresen al sistema.
v/ Compras en proceso de seleccion de proveedores y que aun no se ha otorgado la buena pro,

v Compras aun no iniciadas, pero que estan planificadas durante el periodo de programacion, en cuyo caso el
consultas a las oficinas respectivas antes de considerarlas en la programacion

v Sisonincluidas en la programacién el programad
La formula es la siguiente:

Existencia o saldo

Estimado a inicio
del Periodo

Inventario + Envio en Transito — Consumo Estimado

2} Determinacién del Stock de seguridad

£l stock de seguridad es la cantidad de medicamentos necesarios para: evitar la falta de stock cuando
pérdidas son cuantiosas e imprevistas o cuando hay problemas en el sistema de adquisicion ¢ distribucion
La determinacién de los meses de stock de seguridad es definida por el programador

a. Seguridad de las compras, si las compras se realizardnen la
seguridad.

vencimiento o robo.
c. Niveles de almacenamiento del sistema de suministro, 2

los servicios de Farmacia

d. Capacldad de almacenamiento,
mayor el costo de este proceso.

3) Requerimiento Estimado 6 cantidad programada, se procede a a
Se aplica la siguiente férmula:

| definir los meses de existencia de seguridad se debe

s fachas programadas, no serd necesario contar con el

a mavyor nivel de existencias de seguridad, mayor es la necesidad de espacio para el almacenamiento y por lot

f) En esta seccidn el programador debe estar seguro que |os productos ingresaran al sistema de suministro. Pueden existir:

estas compras pueden quedar desiertas. El

programador debe realizar las

or debe realizar seguimiento a estas compras de acuerdoa lo mencionado en el parrafo anterior.

los envios demoran, cuando los consumos 0

levados niveles de existencias de

b. El Programador, debe recordar que grandes niveles de existencias de seguridad significa dinero inmovilizado, con el riesgo de pérdida por deterioro,

considerar la capacidad del almacény

anto

plicar la férmula para determinar el raquerimiento estimado

"(L_ Requerimiento = estimacionde + stockde - existencia o saldos a
O) estimado necesidades seguridad inicio del periodo
{‘,
" ENTRADAS (11)
Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencla (11¢) Tipo (11d)
Departamento de Farmacia Mensual Manual
SALIDA {12)
Nombre {12a} | Fuente {12b) | Frecuencla (12c) | Tipo (12d)
[ Jefatura de Farmacia [ Mensual [ Manual

Estimacion de necesidades es la etapa dentro de

almacen .

la gestion de suministro de productos farmaceuticos, gue con
Ja cantidad de productos necesarios para cubrir las necesidades de la poblacion por un periodo determinado
la etapa dentro de la gestion de suministro en la que se compatibiliza o ajusta la estimacion de necesidades con las existencias en

siste en determinar
Programacion: es

Stock de seguridad: ¢ la cantidad de

productos que debe permanecer disponible como reserva ant

Definiciones (13) consumo historico: utiliza los registros historicos de consumo

sanitarias.

tendendencia mostrada.Medicamento de demanda: son aquellos gue no
definidos dentro de los esquemas de tratamiento de las estrategias s.
aquellos productos que se encuentran incluidos en los esquemas de tratamiento de las guias de atencion de las estrategias

e episodios imprevistos que aumentan el consuma. Metodo de
de cada medicamento y los proyecta al futuro de acuerdo a la
forman parte de los productos farmaceuticos y afines

anilarias, Medicamentos de eslrategias sanitarias: son

Registros (14)

Anexos (15)




FLUJOGRAMA DE ESTIMACION Y PROGRAMACION DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

AAEE DATOS ESTADISTICOS QUIMICC FARMACEUTICO JEFE DE DEPARTAMENTOQ
Informacion historica de
consumo Grafico de
datos en serie

de tiempos

Falla
de

Datos
cofreclo
s

}

| Analisis de la
infermacion

i

Registro de datos de consumo
# historico
¥
Comportamiento del consumo | Correccion de la .
"| informacion N v
) Informacion de estimacion

para un periodo
correspendiente

Esla
cion

Toma de decisiones medicion
de indicadores

©

Y

Periodos mensuales Aplicacion de formula
sin existencia correspondiente

FLUJOGRAMA DE ESTIMACION Y PROGRAMACION DE
MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS

ELABORADO POR: DPTO
DE FARMACIA FECHA = MAYO - 2015




FLUJOGRAMA DE ESTIMACION Y PROGRAMACION DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

QOFICINA DE PLANEAMIENTO

(oR0 08
VoB®

AAEE QUIMICO FARMACEUTICO JEFE DE FARMACIA
Revision de Reevaluacion de la Confarmidad
datos < estimacion datos da
historicos y estimacion
— Conclusion del analisis de
Remision de la informacion
informacion NO
corregida Apr
¥ oba
Correccion de datos
estimados
Sl Recepcion de salicitud
v - de programacion para

Determinacion de las
existencias a inicio de

)

Consumo estimado

¥

Productos en transito

v

Determinacion del stock
de seguridad

¥

Aplicacion de formula

v

Remision de
programacion

v

Elaboracion del cuadro de
necesidades

Revision y remision
de programacion
para aprobacion
presupuestaria

asignacion
presupuestaria

Solicita reajuste de
requerimiento

Aceptacion del
cuadro de
necesidades

Recepcion de
programacion
ajustada

Aprobacion del
cuadro de
asignaciones

FLUJOGRAMA DE ESTIMACION Y PROGRAMACION DE

ELABORADO POR: DPTO DE
FARMACIA

FECHA : MAYQ - 2015




FLUJOGRAMA DE ESTIMACION Y PROGRAMACION DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS

DEPARTAMENTO DE FARMACIA

JEFE FARMACIA QUIMICO FARMACEUTICO LOGISTICA
Aceptacion y remision ingreso de informacion de Recepcion del
de cuadro de |, | necesidades al SIGA cuadro de

necesidades ajustado necesidades

Envic de requerimiento
seglin procesos
DARES,compra Nacional,
Regional, FP

Recepcion y revision de
requerimientos

!

s apro

‘\(,_mo Og ;\ bada Reeva_luaciom del cuadro de
2 oan 1% necesidades

§ veB? | ¢

——— )

JEFATURA
i FARMACIH . @
) [
$y ! py 3
Recepcion de requerimiento

/'fq.'.
Envio oficial de j ;
Requerimiento y cuadro . y cuadro de necesidades

de necesidades

[ !

Informacion a jefatura de Monitoreo y seguimiento informacion de

departamento , ajuste y toma | de procesos de procesos de

de decisiones requerimientos J | requerimientos
FIN

FLUJOGRAMA DE ESTIMACION Y PROGRAMACION DE
MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS

ELABORADO POR: DPTC DE
FARMACIA

FECHA © MAYO - 2015




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y AFINES.
Nombre del Procedimiento| RECEPCION DE PRODUCTOS |Fecha ( 03): Abril del 2015
(oz): FARMACEUTICOS, DM Y PS. |cédigo (04): PF-41-2015

Verificar y asegurar que los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios se
Propésito ( 05) : reciban en el Almacen Especializ ado cumplan los requisitos en cuanto a identidad, cantidad calidad y
condiciones de entrega establecidas en los documentos de compra o transferencias.

Alcance (06) : Aplicable al personal del Aimacén Especializado y Almacén General del Hospital

1. Ley del Ministerio de Salud W 27657 y su Reglamento D.S. N" 013-2002-SA
2. Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos
OS W 014-2011 (Reglamentc de establecimientos farmacéuticos) y D.S. N" 016-2011
(Reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios)
Marco Legal (07) : 3. R.M. N° 603-2006/MINSA vy sus modificatorias (R.M. 205-2009/MINSA y RM. 317-

g ) 2009/MINSA), Aprueban Directiva para la Formulacion de Documentos Técnicos Normativos de Gestion

%R\G'B}‘e\\ Institucional.

4, 4. R.M. N" 367-2005/MINSA, modificatoria de la Directiva del SISMED
< 5. R.M. N" 1753-2002-SAIDM, aprueban la Directiva del SISMED
) 6. R.M. N" 585-99-SAIDM, aprueban el Manual de BPA
. T g
\q\"&, 7 &
T ¢ F
ﬁté‘_‘.“y INDICES DE PERFORMANCE (08)
i Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente Responsable (08 d)
Retraso del internamiento de N° de dias de refraso‘del internemienio de los |[Fecha c!e O/C y Fecha de Acta de Oficin de Logiatica.
productos adjudicados producios segln lo programado. Recepcion en AE.
Productos devueltos N° de productos devueltos por inconformidad. Actas de Conformidad. Farmacia-Almacen Especializado
Tiempo promedio de verificacion por N° de horas promedic por verificacion por Orden de Compra Farmacia-Almacen Espedializado
ltems. items. Acta de Conformidad
NORMAS ( 09)

1. Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. W 014-2011
(Reglamento de establecimientos farmacéuticos) y D.S. W 016-2011 (Reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios)

2, R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

3. R.M. N°® 1753-2002.-SAIDM. aprueban la Directiva del SISMED

4. R.M. N" 585-99-SA/DM, a rueban el Manual de BPA

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

Inicio

1.- 8i el producto ingresa por compra, QF. Encargado de Almacén Especializado, con el apoyo del técnico recibe con anticipacion
la(s) Orden(es) de compra emitida por la direccion de logistica

2.- Todos los productos farmacéuticos y afines ingresan al Almacén especializados independientemente de su fuente de
financiamiento.

En caso de productos estratégicos y bioldgicos la recepcion se realiza en el centro de acopio de la DISA por parte de la
coordinadora de las estrategias y cadena de fria acompafada para el traslado al Hospital por el personal técnico del AE del
hospital, siendo verificada ésta recepcion en el Hospital por parte de la QF del AE SISMED segln gulas de remision y su
adecuada cadena de frio desde su recepcion, derivando la documentacién al QF responsable de cadena defrioy
estrategias sanitarias para su conformidad, colocando su rdbrica respectiva en la documentacion.

De la verificacion documentaria

3.- En ambos casos, el dia de la recepcion el QF responsable de Aimacén Especializado y el Jefe de Almacén General de Logistica,
con el apoyo del tecnico en farmacia, reciben y verifican que la documentacién este completa, de acuerdo a ley.




COMPRA

Transferencia (Estratégicos )

Donacién
Internacional

Orden de compra

PECOSA(si es transferencia)

Documento de donacidn
si corresponde {copia)

Guia de remision
(Destinatario y Sunat)

Gula de remision(Destinatario y
Sunat)

Guia de
remision{Destinatario y
Sunat)

Protocolo de Analisis
(copia)

Protocelo de Analisis (copial)

Protocolo de Analisis
(copia)

Acta de Examen
Organoléptico si
corresponde (copia)

Acta de Examen Organoléptico si
corresponde (copia)

Informe de ensayo de
Control de Calidad
emitido por el laboratorio
de analisis si coresponde
{copia)

Informe de ensayo de Control
de Calidad emitido por el
laboratoric de andlisis si

coresponde (copia)

Informacion técnica
adiconal si corresponde
( folleteria y Catalogo).

Resolucién de Registro

Resolucién de Registro Sanitario
del producto, si el producto

Sanitario del producto, si
«%‘“DDE\\?\| duct e i i
i 2 el producto requiere requiere (copia)
g’ Y°BY_ “cActa de conformidad Informacion técnica adiconal si
JEFATURA  "para entregas de la corresponde ( folleteriay
% FARMAQIA  cbmpra nacional Catalogo).
Y

;)
D, 24 . i
%, & macion té
%4y, & S Informacion tecnica

adiconal si corresponde (
folleteria y Catalogo).

4 .- De no ser conforme la verificacion documentaria por falta de alguno o todos los documentos, o por error de registro en algin
dato, el responsable de Almacén Especializado decide si recibe los productos en calidad de custodia. Para ello debe considerar a los
proveedores de Licitacion Publica.

5.- Si decide recibir, cuenta los paquetes y los coloca en el drea de cuarentena, firma la guia de remision del transportista, solo si en
ella figura el nimero de cajas que se entrega, pero si figura el producto y la cantidad, esta no se firma.

6.- Solicita al proveedor / transportista la regularizacion a la brevedad posible de los documentos observadas.

7.- Sila documentacién esta conforme, verifica que los documentos entregados por el proveedor coincidan con ef documento que
* Nombre del Producto
+ Concentracion y forma farmaceutica o descripcion, segln corresponda.
+ Fabricante / Proveedor
* Presentacién.
« Cantidad solicitada.

8.- 8i la documentacion no es conforme, no recibe producto y solicita su regularizacién al proveedor.
9.- Si la documentacién esta correcta y completa, se procede a la verificacion de la carga y de cantidad.

De la verificacion de la carga y cantidad

10.- El QF encargado de Almacén Especializado. Procede a abrir los bultos y revisa que los productos coincidan con lo sefialado en
los documentos recibidos, si no concuerdan, no recibe y comunica al proveedor / transportista este hecho para su regularizacion,

11.- Si es conferme, el QF encargado de Aimacén Especializado supervisa la descarga de productos en el area de recepcion (la
recepcion de los productos biologicos se realiza en el cuarto de frio) y revisa que el embalaje este en buen estado, limpio, no
arrugado, himedo y no se encuentre abierto.

12.- En caso de verificarse dafio en el embalaje, la carga es identificada y colocada en cuarentena, y comunica al proveedor /

transportista este hecho para su regularizacion. Si el embalaje de productos bioldgicos esta abierto o humedeciendo puede haber
ocurrido una ruptura de la cadena de frio.
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13.- Si se trata de productos bioldgicos, el QF encargado de Almacén Especializado recoge los monitores de temperatura
(termometro) del interior de los contenedores y procede a su lectura inmediatamente, para verificar que los productas se han
mantenido en condiciones adecuadas durante el transporte. Si se detecta la ruptura de la cadena de frio no recibe los productos y
comunica al proveedor / transportista este hecho para su regularizacion.

14.- Si es conforme, el jefe del almacén general, el QF encargado de Almacén Especializado y el personal técnico del Almacen
Especializado, verifica que la cantidad recibida por cada lote concuerda con el documento de entrega. En el caso de productos
bioldgicos esta actividad se realizara en forma inmediata.

15.- De existir faltante no recibe producto y comunica al proveedor / transportista este hecho para su regularizacion.

18.- En todos los casos sea conforme a no, llena y firma el acta de recepcion

17.- Si la verificacion de las cantidades es conforme, el técnico del almacén tomo una muestra de productos y la entrega al QF
encargado de Almacén Especializado, para la evaluacion técnica.

De la evaluacién técnica

18.- El QF encargado de Almacén Especializado, segun lo sefialado en la lista de comprobacién para inspecciones técnicas de
medicamentos recibidos efectua la evaluacion técnica de:

» Documentacién Técnica (registro sanitario, protocolo de analisis, acta de examen organoléptico e informe de ensayo de confrol de
calidad, segun corresponda)

» Caracteristica externa (envases y contenido)

- Rotulado de una muestra representativa de los productos recibidos

19.- La evaluacidn técnica no es conforme si:

- Los productos no cumplen con las especificaciones solicitadas, se devuelve y solicita su regularizacion.

- Si presenta defectos de calidad (alterados, o contaminados, etc.), el QF encargado de Aimacén Especializado inmoviliza los
productos e informa al &rea de control y vigilancia y no da conformidad al ingreso, comunica este hecho al proveedor para su
regularizacién.

TS‘?“ 20.- Registra los resultados de la evaluacién en el Acta de recepcion del almacén y del proveedor (este ultimo si se trata de compra

¢ nacional), asea esta conforme o ho.
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ubicacién de productos y entrega documentos al Jefe del Almacén General.

22.- El Jefe del Aimacén general recibe documentos de ingreso, firma las actas (proveedor y almacén) y entrega copias a proveedor

23.- El Jefe del Almacén general procede a elaborar el PPA (Pedido Provisional de Almacén) para regularizar la entrega al almacén
especializado Si los productos proceden de una transferencia o donacién, el Jefe de Almacén General elabora previamente una
NEA (Nota de entrada al Almacén),

24.- El Jefe del Almacén entrega al QF encargado de Almacén Especializado el PPA firmado y sellado. Adjuntando copia de toda la
documentacién de recepcion.

25.- El QF encargado de Almacén Especializado verifica y firma el PPA en recibi conforme vy solicitante, quedandose con el original
del PPAy las copias de los documentos de recepcion.

26.- El Jefe del Almacén General envia la documentacion a logistica, para el ingreso al kardex y/o tramite del pago si corresponde.

27.- QF encargado de Almaceén Especializado ingresa el PPA en el Software del Almacén y luego lo archiva conjuntamente con los
protocolos y demas documentos que acompanan al producto.,

28.- El QF encargado de Almacén Especializado, determina la ubicacién de los productos en el area de almacenamiento o equipo de
refrigeracion, teniendo en cuenta para ello el volumen, cantidad, tipo de producto y condiciones particulares de almacenamiento, asi
como las recomendaciones para el almacenamiento de los reductos biolégicos

29.- El personal técnico del Almacén Especializado ubica los productes en la zona asignada, en los estantes, parihuelas o equipo
de refrigeracion teniendo en cuenta:

* La procedencia: donacion y stock integrado.

* Los productos mas antiguos deben ir en primera fila de tal manera que se distribuyan primero aquellos que vencen antes, PEPE
(Primero en Expirar, Primero de Entregar). O aquellos que ingresaron primero, PEPS (Primero en entrar Primero en Salida) si los
productos no tuvieran fecha de vencimiento.

+ Por ningtin motivo deberan colocarse productos en contacto con el piso o las paredes.

+ Las indicaciones particulares de cada producto, tales como temperatura, humedad posicién y apilamiento (Ejem. Este lado
arriba, apilar maximo 7 cajas, conservar a temperatura de 2° a 8° C o congeladas).




ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Tipo (11d)

Proveedores
Orden de compra y/o solicitud DISA LIMA SUR Manual
de NEA, G.R., PECOSA PPA Instituciones
SALIDA (12)
Nombre (12a) Fuente (12b) Tipo (12d)
Actas de confor_’mldad ode Almacen Especializado Mecanizada
recepcion.

Almacén Especializado: Infraestructura de un establecimiento de salud publico o de las
instituciones gque tiene bajo su responsabilidad a estos establecimientos, destinado al
almacenamiento vy distribucién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos (excepto equipos
biomédicos y de tecnologia controlada) y productos sanitarios, que debe certificar en Buenas
Préacticas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, bajo la direccion
técnica de un profesional Quimico Farmacéutico. Buenas Practicas de
Almacenamiento: Conjunto de normas que establecen los requisitos y procedimientos
operativos que deben cumplir los establecimientos que fabrican, importan, exportan,
almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan y expenden productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y preductos sanitarios, con e[ fin de garantizar el mantenimiento de sus
condiciones Yy caracteristicas ¢ptimas durante el aimacenamiento.

Examen organoléptico: Evaluacion realizada por el Quimico Farmacéutico a los productos
farmacéuticos, sanitarios y dispositivos médicos que ingresan al AE SISMED. Esta evaluacion
se realiza utilizando los sentidos y consiste en verificar que las caracteristicas fisicas
organolépticas (clor, sabor, textura, transparencia, homogeneidad, etc.)de los productos
recibidos estén de acuerdo con las especificaciones técnicas establecidas por el fabricante
(protocolo de analisis) y cumplan los requisitos establecidos en su registro sanitario (Resolucién de
Registro Sanitario).

Muestra representativa: Muestra que consiste en un determinado nimero de unidades o perciones
tomadas al azar de un lote, debiendo asegurar que las muestras representan a un lote completo.
Organoléptica: Caracteristicas fisicas {(olor, sabor y textura) que pueden ser apreciadas por los 6rganos
de los sentidos.

Cuarentena: Situacion de aislamiento de productos del resto mientras se espera la decision para su
reubicacion, destruccidn o devolucién al producto.

PECOSA: Pedido Comprobante de Salida

G.R.: Guia de Remision

PPA; Pedido provisional de Almacén

Registros (14)

Orden de Compra o guia de remision, solicitud de NEA, PPA vy Tarjeta _de control visible

Anexos (15)

Anexo: 1,2 3Y4-FLUJOGRAMA DE RECEPCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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Anexo 1
LISTA DE COMPROBACION PARA INSPECCION TECNICA DE MEDICAMENTOS

Documentos:
. Protocolo de anélisis conforme.

. Informe de ensayo
Embalaje

Cajas limpias y resistentes al piso
Cerrado

No arrugado, quebrado o himedo.

Rotulado con el nombre del destinatario
Envase

Envase mediato: Identificacidn

Envase Inmediato: Sin manchas o cuerpo extrafios; sin grietas, roturas rajaduras,

o perforaciones; cierre seguro y/o banda de seguridad intacta; sin deformaciones.
Rétulos

Legibles, indelebles.

Etiquetas bien adheridas.

Contenido:

Envase mediato: Segun corresponda, nombre de producto, DC/DTI, concentracién, via de administracion, contenido neto, forr
de producto, condicién de venta, nombre/pais y direccion del fabricante, RUC, nombre del director técnico 0 QF responsable, nombre y

direccion del importador, condiciones de almacenamiento especiales, preparacion previa, advertencias especiales y logotipo a solicitud
comprador.

Envase Inmediato: Segun corresponda, nombre del producto, DC/DTI, concentracién, numero de Iote, fecha de
vencimiento, via de administracion, nombre o logotipo del laboratorio.
Inserto, segtin corresponda:

Contenido

a) Liquido no estériles (jarabe, elixires, suspensiones, emulsiones, soluciones y gotas); todo el contenido es homogéneo, todos los

productos tienen el mismo volumen a la comparacion visual (contenido uniforme), no hay presencia de gas y otros signos de
contaminacién.

b) Liquide esteriles (inyectables de pequefio y gran volumen y oftalmices), ausencia de particulas extrafias visibles, ausencia de
turbidez, ausencia de cambio de color y todos los productos tiene el mismo volumen a la comparacion visual (contenido uniforme).

c) Solido ne estériles (Tabletas, polvo granulado, grageas, Tab. vaginal, comprimidas, capsulas)

. Uniformidad en las caracteristicas especificas de forma, color, tamano y marcas; Ausencia de manchas, roturas, rajaduras,
pegajosidad o material extrafio, ausencia de capsulas vacias, rotas o abiertas.

. Polvos para reconstruir no apelmazadas, tabletas sensibles a la humedad en envases muy bien cerrados o que contengan agentes
adsorbentes del agua (gel de silica), Y al abrirse un envase sellado "NO" debe presentar olor diferente al caracteristico.

d) Sélido Estéril (polvo y liofilizados para aplicacion inyectable), ausencia de material extrafio y
ausencia de cambios en el color u otros signos de contaminacién al caracteristico.

e} Semisolidos (Cremas, pomadas, unglientos, évulos y supositorios): Envases herméticamente cerrados y sin deformaciones. Sin
formacion de aglomerados y de contextura arenosa; y sin reduccién de volumen por evaporacién de agua.
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Anexo 2

Tamafio de muestra para la evaluacién organoléptica
1. Evaluacion simplificada: producto o proveedor conocido
Rango Tamarfio de muestra
1.1 Entre 100 -- 1,000 unidades recepcionadas 20 unidades
1.2 Entre 1,001 — 10,000 unidades recepcionadas 30 unidades

1.3 Entre 10,001 — 100,000 unidades recepcionadas 80 unidades
1.4 Mésde 1000,01 unidades recepcionadas 150 unidades
2. Evaluacién normal: producto o proveedor nuevo
Rango
1.1 Entre 100 -- 1,000 unir Tamafno de muestra 50 unidades
1.2 Entre 1,001 — 10,000 unidades recepcionadas 150 unidades
1.3 Entre 10,001 — 100,000 unidades recepcionadas 300 unidades
1.4 Mas de 1000,01 unidades rece 500 unidades 500 unidades
3. Evaluacion estricta: producto o proveedor con antecedentes de mala calidad
m Rango Tamaiio de muestra
veRo %(c. 1.1 Entre 100 -- 1,000 unidades recepcionadas 100 unidades
JEFATIIRA c) 1.2 Entre 1,001 — 10,000 unidades recepcionadas 500 unidades
: q// 1.3 Entre 10,001 - 100,000 unidades recepcionadas 800 unidades
1.4 Mas de 1000,01 unidades rec¢ 1,000 unidades 1000 unidades
Anexo 3
Ubicacion de las vacunas dentro de los equipos de refrigeracion

a) Ubicacién

En el primer compartimiento o nivel colocar las vacunas de tipo virales: polio oral (APQ), triple virical (SPR) divirica (SR), Antiamarilica
{AMA), hepatitis (HVB), vacuna antigripal (HIB) y antirrdbica (ARH),

En el segundo y tercer compartimiento o nivel colocar las vacunas de tipo bacterianas y toxoides: Difteria Pertusis Tetano (DPT), Dipto
Tetano Adulto (DT), Diptotetano pediatrico (DT), Pentavalente (BCG).

En el tercer compartimiento o nivel, dependiendo del stock disponible, pueden ir vacunas de tipo bacterianas y los diluyentes. En todos
los casos se sugiere seguir las recomendaciones del laboratorio productor.

b) Posesion correcta de las vacunas

Los frascos o ampollas de las vacunas deben colocarse en bandejas sin perforaciones, sobre los estantes cantrales del gabinete a fin de
conservar las vacunas del mismo tipo, mantener secos los frascos y evitar que se despeguen las etiguetas, las vacunas no deben

colocarse en los estantes inferiores (gabinete de conservacion) o en Ja puerta. Las bandejas deben mantener una distancia de 1 a2 2 cm.
Para facilitar la circulacion del aire frio entre estantes.

c) Termoémetro(s)

Deberan ubicarse en los compartimientos junto con lag vacunas y estar visibles para permitir su facil lectura.

d) lluminacién

Se debe svitar la exposicion directa de las vacunas a la luz para lo cual se debe anular la lémpara de iluminacidn del interior del
refrigerador (foco).

e) Ubicacion segtin su accesibilidad

Las vacunas de uso mas frecuentes se calocan en los espacios mas acceslbles para evitar la apertura de la puerta durante periodos
prolongados

f}  Ubicacién de las vacunas segln su caducidad o vencimiento

Se deberan rotar las vacunas, para que las de caducidad mas préxima sean las que tengan prioridad de salida y deban colocarse
adelante, situando atras recién recibidos o0 que caduquen mas tarde.

Se aplica el método PEPE: primero en expirar, primero en salir.
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESOC ( 01): CONTROL

DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y AFINES.

Nombre del
Procedimiento ( 02 ):

Abril del 2015
PF-43-2015

Fecha ( 03):
Cddigo (04 ) :

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DM Y PS

Propdsito ( 05) :

Mantener los productos del Almacén especializado en dptimas condiciones desde su ingreso hasta su
distribucion.

Alcance ( 06 )

Aplicable al personal del Almacén Especializado del Hospital

Marco Legal (07) :

1. Ley del Ministerio de Salud N* 27657 Y su Reglamento D.S. N" 013-2002-SA

2. lLeyde los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y sus
reglamentos D.S. N" 014-2011 (Reglamento de establecimientos farmacéuticos) y D.S. N"016-
2011 (Reglamento para el registro, control vy vigilancia sanitaria de Jos productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y preoductos sanitarios)

3. R.M. N°603-2006/MINSA vy sus modificatorias (R.M. 205-2009/MINSA y R.M. 317-2009/MINSA),
Aprueban Directiva para la Formulacién de Documentos Técnicos Normativos de Gestién
Institucional

4. R.M. N" 367-2005/MINSA, modificatoria de la Directiva del SISMED

5. R.M. N"1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva del SISMED

6. R.M. N" §85-99-SA/DM, aprueban el Manual de BPA

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a)

Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)

Unidades defectuosas por
inadecuado almacenamiento

Formato de productos

observadoes durante el

procese de control de
inventarics.

N2 de unidades de productos
observados por inadecuado
almacenamiento

Farmacia-Almacen Especializado

Control de temperatura

% de variacién de la
temperatura dentro de AE
respecto al valor estéandar (No

Formato de registro de

Farmacia-Almacen Especializado
temperatura

mas de 30°C)

NORMAS ( 09)

1. Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-2011
(Reglamento de establecimientos
sanitaria de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios)
2. R.M. N° 367-2005/MINSA,
R.M. N°1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva del SISMED
4. R.M. N° 585-99-SA/DM, aprueban el Manual de BPA

farmacéuticos) y D.S. N°016-2011 (Reglamento para el registro, controly vigilancia

madificatoria de la Directiva del SISMED 3.

Inicio

* Segundo registro: a la

siguiente manera;

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1. El personal Técnico de almacén especializado con la supervisién del Quimico, efectua diariamente dos lecturas a los
controladores de temperatura y humedad: La temperatura y humedad ambiental se registra en el formato PRO-ALM-01 y se
realiza de la siguiente manera:

* Primer registro, a las 09:00 de la mafiana

01:00 de la tarde.

La temperatura de los equipos de refrigeracion de la cadena de frio se registra en el formato PRO-ALM-02 y se realiza de la

+ Primer registro, a las 09:00 de la mafana
+ Segundo registro, entre las 01:00 de la tarde
Los registros de temperatura de los equipos de refrigeracion deberan permanecer adheridos al mismo equipo.

JEFATURA
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2. Verifica que la temperatura y humedad se encuentre dentro de los limites adecuados:
Temperatura

» Ambiente: Entre 15 a 25 grados centigrados. Nunca més de 30 °C

= Dentro de los equipos de refrigeracion. Entre 2y 8 °C

Humedad

« No mayer a 70 % de humedad relativa

3. Si el nivel de temperatura dentro del almacén esta fuera de los limites sefialados, se tomara las siguientes acciones:

« Si es superior, aumentar la ventilacion regulando los equipos de aire acondicionado o refrigeracion.

- Si es inferior, aumentar la temperatura encendiendo las luces artificiales del almacén o regulando los equipos de aire
acondicionado o refrigeracion.

4. Si el nivel de humedad dentro del almacén esta fuera de los limites sefialados, se tomara las siguientes acciones.

+ Si es superior, reducir la humedad regulando el equipo de aire acondicionado.

- 8i es inferior, comunicar al QF para que tome las acciones del caso.

5. En ambos casos efectuar dos lecturas adicionales cada 30 minutos y colocar los resultados en el registro de temperatura y
humedad.

6. Sidetectara el mal funcionamiento de los equipos comunica inmediatamente al QF encargado de medicamentos, para que
tome acciones inmediatas.

7. EI QF encargade de medicamentos en forma inopinada realiza una verificacién de los registros de temperatura y humedad los
firma.

De

De

8. El QF responsable del Almacén Especializado (Regente), solicita cada viernes los registros de temperatura y humedad para
evaluar los mismos y tomar acciones tendientes a corregir las distorsiones de temperatura. Luego devuelve los registros para el
archivo.

9. El personal Técnico del AE archiva los registros de temperatura.

la iluminacion y ventilacion

10. El auxiliar de almacén, al inicio de la jornada, verifica que la ventilacion de aire y la iluminacion sea adecuada y que los
equipos de ventilacion y refrigeracién funcione correctamente, para ello;

* Mantiene despejadas las ventanas y la puerta principal para que fluya la luz y el aire natural.

* Mantiene la luz artificial del aimacén apagada en la medida que no se requiera. Se encendera las luces de las secciones en las
que se efectuara alguna accién especifica. Luego de ejecutarla esta serd apagada.

* En el almacén de cadena de frio se debe verificar el funcionamiento del aire acondicionado y de las cdmaras de frio.

11. Si se detecta algln desperfecto en los equipos eléctricos de ventilacién, comunicar inmediatamente al QF responsable
medicamentos para gestionar su reparacion.

12. Alfinal de la jornada el Personal Auxiliar de almacén verifican que las luces artificiales se encuentren apagadas y que los
equipos de ventilacion y refrigeracién se encuentren en funcionamiento y a la velocidad adecuada.

| control de rotacién de Stock y fechas de vencimiento

13. Todos los productos que posean fecha de vencimiento deberén ser distribuidos teniendo en cuenta el sistema PEPE (primero
en expirar, primero en entregar), aquellos productes que no poseen fecha de vencimiento por el sistema PEPS (primero en
entrar, primero en salir).

14. El primer lunes de cada mes, €l QF'encargado de medicamentos, imprime del software de almacén un reporte de los
productos con fecha de vencimiento menor o igual a seis meses y lo entrega al personal técnico de almacén especializado

15. El personal técnico de almacén especializado revisa las fechas de vencimiento y cantidades de los productos contenidos en
el reporte,

16. El personal técnico de almacén especializado , procede a colocar una tarjeta roja en aquellos productos con fecha de
vencimiento menor a 6 meses y los ubica en las primeras filas, para su inmediata distribucién, en esta verificacion puede resultar
que:

« Las cantidades no coinciden, vuelve a contar y anota este nuevo resultado en el formato.

17. Si encuentran productos vencidos, los retira y 1os coloca en el Area de productos de baja y comunica luego al QF encargado
de Almacén especializado. Terminada la accion, el personal técnico de almacén especializado entrega el formato al QF
encargado de Almacén Especializado, informandose por escrito los hallazgos.

18, EI QF encargado de medicamentos evaltia la cantidad de producto préximos a vencer y planifica acciones (redistribuye,
transferencia a otras unidades ejecutoras , efc.), a fin de evitar su vencimiento y si estos son considerados como stock critico
(excede la capacidad de consumo

19. En el caso de la existencia de productos vencidos, el técnico de almacén especializado informa al QF responsable del
Almacén Especializado

20. En los primeros dlas del afio siguiente de vencimiento de los productos son entregados a la Direccion de Loglstica para el
tramite de baja correspondiente,

JEFATURA
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medicamentos

inmovilizados”.

Caso.

Del estado de conservacion

21. El personal auxiliar de almacén realizan mensualmente una inspeccion visual del estado de conservacion de productos,
teniendo en cuenta el listado de sustancias farmacéuticas menos estables y sensibles a la luz Anexo 4 y 5.

22. De obtener productos rotos, el personal auxiliar de almacén proceders a trasladar el producto al area de productos de baja e
informa por escrito al QF encargado de medicamentos

23. De observar que existe signos de problema de calidad de la muestra del producto, informa por escrito al QF encargado de
24. EI QF encargado de medicamentos, procedera a evaluar el lote completo del producto, si se confirma los defectos de calidad,
indica retirar los productos del area de almacenamiento.

25. El personal auxiliar de! almacén ubica los productos en el rea de productos observados y coloca rotulo de “productos

26. EI QF encargado de medicamentos informa al QF responsable del Almacén Especializado v al area de pesquisas e
inspecciones para que hagan los tramites correspondientes y determinar la condicién fisico quimico o microbiolégico de ser el

27. Simultaneamente el QF encargado de medicamentos informa al proveeder mediante un documento la situacién del lote
observado, para el canje respectivo,

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Acta de conformidad en la Area de recepcion del Variable Manual
recepcion Almacén Especializado
Tarjeta de control visible Almacén Especializado Variable Mansal
SALIDA (12)
Nombre (12a) Fuente (12b) Frecuencia {12c) Tipo (12d)
Farmacia Central- Farmacia
Nota de transferencia Emergencia-Farmacia Variable Computarizada
Satélite-Farmacotecnia.
Tarjeta de Control 2 i :
Visible(Salidas) Almacen Especializado Variable Manual
PE.CO.SA Otras entidades pUblicas Variable Computarizada

Definiciones (13)

Almacenamiento; El almacenamiento consiste en la "adecuacién del espacio y la
presentacion de condiciones determinadas, que debe poseer el Almacén Especializado, para
mantener la calidad e integridad de los productos

farmacéuticos, sanitarios y dispositivos médicos y puedan llegar al usuario en condiciones
optimas para su uso."

PEPE: Primero en Expirar, Primero en Entregar. Es una técnica de entrega de insumos, que
consiste en distribuir o entregar primero, los insumos que expiraran o se venceran primero.
Permite que los insumos sean consumidos dentro del periodo de su vida util y que el sistema
logistico no sufra pérdidas por caducidad o desabastecimiento por productos

vencidos.

Registros (14)

Registro de Temperatura y humedad, Guias de remision PE.CO.SA, Tarjeta de control visible.

Anexos (15)

Anexo 01, 02; 03; 04 vy 05 - Flujograma
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HOSPITAL GENERAL SANTA ROSA

TARJETA DE CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

ALMAGEN DE FARMACIA UBICACION: | MAT. MEDICO | X

MES: ANO: RESPONSABLE: MAXIMO

HORARIO DE CONTROL DE TEMPERATURA ( T°) Y HUMEDAD RELATIVA (HR)

9:00 a.m. 1:00 p.m.
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Anexo 3

Ubicacién de las vacunas dentro de los equipos de refrigeracion
a) Ubicacién
En el primer compartimiento o nivel colocar las vacunas de tipo virales; polio oral {APO), triple virical (SPR) divirica (SR),
En el segundo y tercer compartimiento o nivel colocar las vacunas de tipo bacterianas y toxoides: Difteria Pertusis
En el tercer compartimiento o nivel, dependiendo del stock disponible, pueden ir vacunas de tipo bacterianas y los
b) Posesidn correcta de las vacunas
Los frascos o ampollas de las vacunas deben colocarse en bandejas sin perforaciones, sobre los estantes centrales del
¢) Termémetro(s)
Deberan ubicarse en los compartimientos junto con las vacunas y estar visibles para permitir su facil lectura.
d) tluminacion
Se debe evitar la exposicidn directa de las vacunas a la luz para lo cual se debe anular la lAmpara de iluminacién del
e} Ubicacion segln su accesibilidad
Las vacunas de uso mas frecuentes se colocan en los espacios mds accesibles para evitar la apertura de la puerta
f)  Ubicacién de las vacunas segtin su caducidad o vencimiento
Se deberdn rotar las vacunas, para que las de caducidad mas proxima sean las que tengan prioridad de salida y deban
Se aplica el método PEPE: primero en expirar, primerc en salir.

ANEXO N2 4

SUSTANCIAS FARMACEUTICAS SENSIBLES A LA LUZ

La presente lista sefiala los medicamentos que requieren estar alejados de la luz por ser facilmente alterables.

1. Acido ascorbico 19 Metronidazol
2. Aminofilina 20 Nitrofurantoina
3. Carbidopa — levodopa 21 Nistatina
4, Clorfenamina 22 Primaquina, fosfato
5 Clorpromazina, clorhidrato 23 Propranolol, clorhidrato
6. Dapsona 24 Pirimetamina
Z Dexametasona 25 Ranitidina
8. Diazepan 26 Riboflavina
9, Doxiciclina 27 Rifampicina
10. Epinefrina 28 Salbutamol
11. Ergometrina 29 Tetraciclina
Trimetopri
12. Regotamina 30 ma -
13. Espironolactona 31 Tiamina. clorhidrato
Trifluoperazina,
14, Furozolidona 32 clorhidrato
15. Furosemida 33 Verapamilo, clorhidrato
16. Haloperidol 34 Retina (Vitamina A)
17. Hidralazina 35 Warfarina
18. Isoniacida . 36 Metoclopramida

* Referencia: Guia para la Evaluacién Técnica Organoléptica de la Calidad de los Medicamentos
(PACFARM, Marzo — 1998, pag.: 11)
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ANEXO N2 05
“gustancias farmacéuticas menos estables”

La presente esuna lista de sustancias farmacéuticas menos estables en condiciones tropicales simuladas. Los medicamentos que
contengan dichas sustancias exigen especial atencién desde el punto de vista de su almacenamiento y conservacion.

1 Acido acetilsalicilico 26 Fenoximetilpepnicilina potésica
2 Acido ascorbico 27 Flufenazina, decanoato
3 Amfotericina B 28 Gentamicina, sulfato

4 Aminaofilina 29 Gluconato célcico

5. Amitriptilina 30 Hidralazina, clorhidrato
6 Ampicilina 31 Hidrocortisona, succinato sodico
7 BAcitracina zinc 32 Hidroxocobalamina

8 Bencllpenicilina sodica 33 Lidocaina, clerhidrato

9 Bencilpenicilina sddica 34 Neomicina, Sulfato

10.  Bencilpenicilina benzatina 35 Nistatina

11.  Bencilpenicilina pprocainica 36 Nitrato de plata

12.  Cloranfenicol, succinato sodico 37 Petidina, clorhidrato
13.  Clorfenamina maleato 38 Pilocarpina, clorhidrato
14. Clorpromazina, clorhidrato 39 Piridoxina, clorhidrato
15.  Codeina, fosfato 40 Quinina, clorhidrato

16. Dapsona 41 Retinol (Vitamina A)

17. Dexametasona, fosfato 42 Salbutamol

18. Dicloxacilina 43 Sulfacetamina

19.  Dociclina 44 Sulfadiazina

20. Edetato sodico de calcio 45 Sulfato ferroso

21. Epinefrina 46 Suxametonio, cloruro
22.  Ergocalciferol A7 Tetraciclina, clorhidrato
23, Ergometrina, maleato 48 Tiamina, clorhidrato.
24.  Ergotamina tartrato 49 Tiopental sodico

25.  Fenobarbital sodico 50 Warfarina

Referencia: Guia para la Evaluacién Técnica Organoléptica de la Calidad de los Medicamentos

(PACFARM, Marzo — 1998, Pag. 20 - 21)
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
EARMACEUTICOS Y AFINES

Nombre del Procedimiento DISTRIBUCION DE PRODUCTOS Fecha ( 03): Abril del 2015
(02): FARMACEUTICOS Cédigo (04 ) : PF-44-2015
e ) Asegurar la oportuna enfrega a Farmacia de medicamentos, material médico y otros productos farmaceuticos en
Propésito (05): las condiciones adecuadas. Manteniendo un buen stock de medicamentos en el punto de dispensacion
Alcance (06) : Aplicable a todo el personal del Aimacén Especializado del Hospital
1 - Resolucion Ministerial N° 1753-2002-SA/DM-aprueba Directiva del SISMED 2.-

Decreto Supremo N° 023-2001- Reglamento de Estupefacientes Psicotrépicos y Otras sustancias sujetas a

Le :
WaranLogaliz) fiscalizacidn sanitaria.

iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)
Cobertura de distribucion de
productos farmacéuticos= i o
N° de productos farmacéuticos a) Informe de consuma Jefe de Almacén Especializado
distribuidos en los puntos de o integrado (IC)
dispensacion/N° total de ? b) Reporte de distribucion
productos farmaceéuticos en stock
en Almacén especializado
D
S&A
B G
- &
uRA © NORMAS { 09 )

T,
7 Aﬁ%{ey N° 26842. Ley General de Salud. Y el Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
Inicio
Del pedido o requerimiento

1. Los responsables de farmacia, hacen llegar su pedido identificando N° y fecha al QF encargado de Almacén Especializado. Paralelamente
se recibe, en forma mensual antes de la distribucion, al cuadro de distribucion por asignacién de los medicamentos estratégicos, y otros

2. El técnico de Almacén Especializado descarga en el Sistema informatico la salida por Distribucion a Farmacia

a, Busca el producto identificando su codigo.

b. Reglstra las unidades de salida

¢c. Imprime el Reporte de Distribucion por duplicado.

3. El QF encargado Almacén Especializade revisa los formatos de pedido y el formato de distribucion, verificando que se encuentren
correctamente llenados. Luego revisa los calculos, si detecta que se estén solicitando cantidades mayores o inferiores a las que
normalmente le corresponden, comunica al responsable de farmacia y le solicita explique el motivo , puede suceder que:

a. Se presentaron cambios en la morbilidad, en este caso atender lo solicitado.

b. Se presentaron cambios en los habitos de prescripcién, en este caso atender lo solicitado.

c. Existe error en el requerimiento, en este caso modificar el pedido de acuerdo a pedidos anteriores.

d. Consumos distorsionados, debido a campafias recientes o consumo forzado por vencimiento préximos, en este caso atender lo solicitado.
4. Para los medicamentos estratégicos y otros insumos. El QF encargada de Almacén Especializado verifica que el formato de distribucion
se encuentre correctamente llenado.

5. Si los formatos de pedido v el formato de distribucién estan conformes da visto buenc y entrega los formatos al técnico de almacen
especializado para la atencién respectiva.

6. Luego archiva los formatos de pedido de farmacia.

De la seleccidon y Transporte y entrega

7. El personal técnico de Almacén especializado selecciona los productos y cantidades segun lo indicado en el formato de distribucién,
teniendo en cuenta el método PEPE, para aquellos que posea fecha de vencimiento y el método PEPS, para aquellos que no posean fecha
de vencimiento y los acondiciona considerando la cadena de frio de los medicamentos en el coche de transporte los medicamentos y
material médico quirdrgico solicitado. No se distribuiran productos vencidos, deteriorados o con signos de alteracion.

8. EL personal Técnico de almacén especializado entrega una copia del formato de distribucion al responsable de dispensacion de farmacia
y conjuntamente con el (ella), procede a contar y verificar las caracteristicas externas de los productos.




8. En caso de encontrar discrepancia con el tipo de producto, fecha de vencimiento ylo cantidades entregadas , vuelve a contar y si
persisten las discrepancias:

a. Si sobran productos, los separa y los devuelve a almacén.

b. Si falta productos, entrega la diferencia. Si no hubiera, mas stock, modifica el formato de distribucion

c. Es otro preducto, procede a cambiarlo. Si no hubiera mas stock, modifica el formato de distribucion

d. Productos dafiadas o con defectos de calidad, los separa y procede a cambiarlos. Si no hublera mas stock modifica el formato de
distribucién y comunica al QF encargado de Almacén Especializado al final de dia.

e. Fecha proxima de vencimiento, coordina con el responsable de farmacia si lo puede llevar, caso contrario cambia con otro producto de
fecha larga de vencimiento.

f. De estar conforme con lo que se entrega, firmar y hacer firmar el formato de distribucion al solicitante, No se aceptaran observaciones
posteriores.

De la conformidad de recepcion

10. Al finalizar el dia, el técnico de almacén extraen del software, un reporte consolidado de los productos distribuidos y actualizan las
tarjetas de control visible registrando el nimero de Movimiento.

11. El técnico de de almacén especializado archiva los farmatos de distribucion.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente {11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Formato de Pedidoa Almacén Reporte de stock De acuerdo a la demanda Manual
SALIDA (12)
Nombre (12a) Fuente {12b) Frecuencia (12c) Tipo (12d)
Formato de distribucion
verificada
Transferencia Fisica y virtual Dispensacidon de Farmacia | De acuerdo a la demanda Manual y Mecanizada
de medicamentos

Definiciones (13) : Preclo de Mercado ; Es valor monetario que se da por la oferta y la demanda en el sector
Registros (14) 5 Nota de transferencia o salida del producto
Anexos (15) Anexo 1y 2 FLUJOGRAMA
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ANEXO N° 1
RECOMENDACIONES PARA UN BUEN EMBALAJE

El embalaje de las mercaderias es primordial, deben llegar al destino con la calidad con que salen de sus almacenes. El embalaje de los
productos se efectia con el fin de que:

Censerven su identificacion
No contaminen ni sean contaminados por otros materiales

Se eviten derrames, roturas o robo,
Eviten la exposicién a condiciones desfavorables de temperatura, luz y humedad.

1. Utilice un embalaje de cartén rigido con las solapas intactas: Para obtener unos resultados 6ptimos, utilizar una caja nueva con tamafio
suficiente para utilizar material de acolchado adecuado que rodee totalmente el contenido. Si la caja ya ha sido utilizada, retirar las etiquetas o
marcas de envios anteriores. No exceder nunca el peso bruto maximo de la caja, que suele estar impreso en la solapa inferior.

2. Envuelva cada articulo por separado. Preparar la proteccion interlor, Para acolchado adecuadamente el contenido del paquete, envolver
cada elemento por separado. Los articulos fragiles han de estar protegidos entre si y separados de las esquinas y laterales de la caja para evitar
darios.

3. Utilice material acolchado adecuado. Puede utilizarse distintos materiales para el acolchado, entre ellos:

Plasticos con capsulas de aire (burbujas).

Bolas de polietileno expandido {(pueden no ser adecuadas para productos pesados, ya que pueden desplazarse durante

el transporte).

Espuma de spray para formar un molde protector alrededor del contenido.

Divisores de cartén ondulado.

Papel (papel Kraft o papel de periddico arrugado).

Utilizar suficiente material de acolchado para asegurarse de que el contenido no se desplazara facilmente al mover la caja.

4, Cierre bien la caja: Verificar que |a caja esta bien cerrada estan importante como un acolchado adecuado. Para obtener resultados
dptimos utilizar uno de los siguientes tipos de cinta:

Cinta de pléstico sensible a la presion o reforzada con nylon

Aplicar tres tiras tanto en la parte superior como en la inferior de la caja.

Cinta reforzada activada por agua. Similar a la cinta de papal normal, pero a la que se han afiadido fibras de refuerzo para dotarla de una mayor
resistencia. Con esta cinta solo se precisan dos tiras en la unién central, en lugar de las seis tiras necesarios con cinta de papel,

No utilizar cinta adhesiva, celofan, cordeles ni envolturas exteriores de papel.
5. Utilizar etiquetas adecuadas, para que la entrega sea rapida eficaz.

ANEXO N° 2
TEMPERATURA Y TIEMPO DE ALMACENAJE RECOMENDADOS DE MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
OPV TEMPERATURA
BCG -15°Ca -25°C
SPR La OMS no recomienda
SR largos periodos de
AA almacenamiento para
Hib liofilizada vacunas liofilizadas a— 20 ° +2°C a +8° C
DT C. El almacenamiento a -
DPT 20 ° C no es dafiino, pero
DPT-HVE (tritanrix) es innecesario. En lugar de
HVB ello, estas vacunas deben
Hib liquida ser conservadas en
DT refrigeraciény
transportadasa+2°Ca+
8°C.

Los diluyentes nunca deben ser congelados. Cuando el fabricante suministra vacunas licfilizadas empacadas conjuntamente con el diluyente,
siempre se conserva el producto entre + 2°Ca+8°C,

Seis meses es el maximo tiempo recomendado para ser almacenado en el nivel nacional. Esto incluye el periodo requerido para obtener la
certificacion de autorizacién de la ANR.
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
ACGFUTICOS Y AFINES

Mok dil e dimi Fecha ( 03): Abril del 2015
QIR ‘;02')"_"9 indlento CONTROL MENSUAL- INVENTARIO
Cddigo (04) : PF-45-2015
Propésito ( 05) : Contar con informacion exacta acerca de la cantidad, condicién y estado fisico de los bienes en custodia del
ropasito (08} almacen especializado
Alcance (06) : Aplicable a todo el personal del Almacén Especializado del hospital.

1. Ley del Minjsterio de Salud N" 27657 Y su Reglamento D.S. N° 013-2002-SA

2. Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014
2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro. control y
vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarlos)

Marco Legal (07) : 3. RM. N° 603-2006/MINSA Y sus modificatorias (RM. 205-2008/MINSA Y RM. 317-2008/MINSA), Aprueban
Directiva para la Forrnulacion de Documentos Tecnicos Normativos de Gestién Institucional

4. R.M. N" 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

5. R.M. N" 1753-2002-5A/DM, aprueban la Directiva del SISMED

6. RM. N" 585-99-SA/DM. aprueban el Manual de BPA

iNDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 c) Responsable (08 e)
Tarjetas de control visible % Tarjetas de control visible .C.L Farmacia - Almacen Especializado
actualizadas actualizadas Tarjeta de control visible

Formato de registro de contec y

i ; : ;
Diferencia de inventarios Bigle liems-con difarenciade reporte de existencias del Farmacia - Almacen Especializado

Inwsentasios sistema infermético.
% de items
Productos _somehdps a control de controlagio_s{cantldad, fecha de | Formato de registro de conteo Farmacia - Almacen Especializado
inventarios. vencimiento y estado de mensual

conservacién) mensualmente.

NORMAS (09)

1. Ley de los productos farrnaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-
2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios)

2. R.M. N° 367-2005/MINSA. modificatoria de la Directiva del SISMED

3. RM. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directive del SISMED

4. RM. N° 585-G9-SA/DM, a rueban el Manual de BPA

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
Inicio

El control de inventarios del almacén especializado se efectia a través de conteos fisicos de los productos sean mensuales, por
vacaciones, por entrega de cargo ¢ por inventarios anual.

Del conteo fisico mensual,
1. El conteo fisico mensual consiste verificar las cantidades, condicion y estado de un determinado grupo de productos en cada conteo.
2. EI QF responsable del Almacen Especializado, imprime el listado de productos en almacén a contar segun el formato de registro de
conteo.

3. El QF encargado del Almacén Especializado, designa al técnico del almacén especializado, quien realiza el contec y registra el resultado
en el formato respectivo, Durante el conteo no se realiza atencién, salve emergencia.

4. El personal técnico de almacén especializado, entrega el formato con la cantidad contada al QF encargado del Almacén Especlalizado,
guien compara los resultados con el Informe de Consumo Integrado , el registro del sistema y las tarjetas de control visible, si esta conforme
el formato pasa a su archivo.

5. De existir diferencias, marca los productos con diferencias y solicita nueve conteo de dichos productos.

LR 55\\
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6. El personal técnico de almacén especializado, realiza segundo conteo de producto observado y registra resultado en el formato de
registro de conteo y entrega el mismo al QF encargado del Almacén Especializado

7. Si el segundo conteo esta conforme, el QF responsable del Almacén Especializado lo archiva.

8. De persistir las diferencias el QF encargado del Aimacén Especializado, en un plazo de 48 horas, revisa los ingresos y salidas, en los
documentos y en el software. De enconfrarse fransacciones no registradas, registra la accién a tomar, firma el formato y procede a la
reguiarizacion en el sistema.

9. Pasada las 48 horas de la regularizacion se procede a repetir el proceso toma de inventario para dichos productos. Si persiste diferencias,
el QF encargado del Almacén Especializado anota el hecho en el formato y comunica al QF responsable del Aimacén Especializado, para
las acciones administrativas que correspondan. Las diferencias seran tomadas en cuenta durante la distribucion.

10. El personal Técnico de almacén especializado registra la fecha y el resultado del conteo fisico en la tarjeta de la persona que lo efectua.

Del conteo por entrega de cargo y por vacaciones

11. Este conteo consiste en la verificacion de cantidades, condicion y estado de todos los productos existentes en el almacén especializado
gue seran entregadas en custodia a un nuevo responsable.

12. En 5 dias anteriores a la fecha de conteo, el técnico de almacén especializado y QF encargado del Almacén Especializado verifican que
no hayan ingresos y salidas pendientes y que el aimacén este ordenado.

Durante el proceso de conteo solo se atiende los requerimientos de emergencia.

13. El QF responsable del almacén especializado imprime los formatos de registro de conteo
14. E| QF responsable del Aimacén Especializado, forma los equipos de conteo (una persona anota y ofra cuenta) y les entrega los formatos de
registro de conteo.

15. El personal Técnico de almacén especializado registra la fecha y el resultado del conteo fisico en la tarjeta de control visible, con lapicero
color rojo coloca las observaciones “Contec Fisico Entrega de Cargo / Vacaciones” y el nombre de la persona que lo efectua.

Del inventario Anual

16. Consiste en la verificacion de las cantidades, condicién y estado de todos los productos existentes en el aimacén especializado, que efectia
la Direccion de Loglstica (Unidad de Control Patrimonial) de la institucion a través de una comision designada para tal fin.

17. Los pasos a seguir son establecidas por la comisién de inventario de acuerdo a las normas legales existentes.

ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente (11b) Frecuencia (11c) Tipo (11d)
Relacion de stock de Sistema de informacion del ; ;
; - zado
medicamentos Almacén Especializado Variakle Computarizad
Registro de las Tarjetas de - ; anual
S i Almacén Especializado Variable M
SALIDA (12)
Nombre (12a) Destino (12b) Frecuencia (12c) Tipo (12d)
Informe de conteo flsico Mensual/durante entrega de
realizado(diferencias de Jefatura de Farmacia cargo/vacaclones/inventario Manual/Computarizado
inventarios) oficial
Informe de estado de Mensual/durante entrega de
conservacion y fechas de Jefatura de Farmacia cargolvacacionesfinventario Manual/Computarizado
vencimiento oficial

Control de inventarios: Accidn administrativa logistica de control que se realiza para determinar la coincidencia de
los registros de los productos farrmaceuticos, sanitarios y dispositivos medicos en el sistema informatico, tarjeta
de control visible y las existencias. También se verifica el estado de conservacion, lotes y fecha de venciemiento
de los productos

Definiciones (13)
Estado de conservacion:

Caracteristicas organolepticas que presentan los productos farrnaceuticos, sanitarios y dispositivos médicos, los
cuales deben estar acordes a Io declarado por el fabricante en el protocolo de analisis.

Registros (14) : Reporte final de productos y kardex cerrado por 'a Unidad de Contral Patrimonial

Anexos (15) ANEXO 1 (FORMATO DE INVENTARIOS) - FLUJOGRAMA DE CONTROL DE INVENTARIO
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTO

PROCESO ( 01): CONTROL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS- CONTROL DEL SUMINISTRO DE PRODUCTOS
EARMACFLITICOS Y AFINFS

Nombre del Procedimiento|  ROTACION DE PRODUCTOS - PRODUCTOS  frecha (08 Abril del 2018
(02): PROXIMOS A VENCER
Codigo (04): PF-46-2015
i g . - - T
Propésito ( 05) : Establecer criterios para el control de productos almacenados en el Aimacén Especializado, vigilando la rotacion

de stock y fecha de vencimiento.

Aplicable a todo el personal del Almacén Especializado y los productos que alll se almacenan vy Jefe de Almacén

Alcance (06 ) General.

1. Ley del Ministerio de Salud N" 27657 Y su Reglamento D.S. N° 013-2002-SA

2. Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N°
014-2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para &l registro.
control y vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanltarlos)
Marco Legal (07) : 3. RM. N° 603-2006/MINSA Y sus modificatorias (RM. 205-2009/MINSA Y RM. 317-2009/MINSA), Aprueban
Directiva para la Forrnulacion de Documentos Tecnicos Normativos de Gestién Institucional

4. R.M. N" 367-2005/MINSA. modificatoria de 1a Directiva del SISMED

5. R.M. N" 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directiva del SISMED

6. RM. N" 585-95-SA/DM. aprueban el Manual de BPA

INDICES DE PERFORMANCE (08)

Indicador (08 a) Unidad De Medida (08 b) Fuente (08 ¢) Responsable (08 e)
Productos vencidos % de productos vencidos Sistema Informatico Farmacia - Almacen Especializado
NORMAS (09)

1. Ley de los productos farraceuticos, dispositives medicos y productos sanitarios y sus reglamentos D.S. N° 014-
2011 (Reglamento de establecimientos farmaceuticos) y D.S. N° 016-2011 (Reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios)

2. R.M. N° 367-2005/MINSA. medificatoria de la Directiva del SISMED

3. RM. N° 1753-2002-SA/DM, aprueban la Directive del SISMED

4. RM. N° 585-99-SA/DM, aprueban el Manual de BPA

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)
Inicio
1. El procedimiento de recepcion debe cumplir su tiempo de expiracién solicitado, si ésta fuese menor se rechaza y se solicita otro lote
con mayor vigencia o en su defecto se solicita carta de compromiso de canje.

2 Verifica las fechas de vencimiento de los medicamentos, dispositivos medicos y productos sanitarios y registra
manualmente y mediante sistema en reporte de Inventario,

El almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que posean fecha proxima a
vencer deberan ser ordenados teniendo en cuenta el sistema PEPE (primero en expirar, primero en entregar).

Se procede a colocar en las primeras filas, parasu inmediata distribucion.

3. Recibe reporte de inventario con fecha de vencimiento, se evalua la cantidad y disponibilidad de productos proximos a vencer en
base a los consumos promedios.

4.Si hay productos en sobre stock:

» Coordina canjes con el proveedor .

+ Coordina canies ylo transferencias con Hospitales, Institutos, etc a fin de evitar su vencimiento

Teniendo como finalidad Producto farmacéutico , dispositivo médico o producto sanitario almacenado con fecha de vencimiento
adecuada.

5. Si se encuentra productos vencidos:

El Q.F responsable del AE indica al personal técnico para que retire los productos vencidos del sistema, al dia siguiente de su vencimiento,
ubicandoles en el area de productos para la baja e informar a logistica para su trémite de baja y destruccion.

8. Elaborar un informe sefialando las  especificaciones tecnicas del producto farraéuticos , dispositivos medicos o productos
sanitarios que incluye costo, laboratorio fabricante, distribuidor, Registro Sanitario y se detallan las acciones realizadas. Firma
documentos y remite.

7. Recibe Informe y solicita darde bajaa los productos vencidos
8. Proyecta oficio

9. La entrega de productos vencidos, deteriorados y todos aquellos no aptos para el consumo son entregados en forma anual al almaceén
general de Logjstica, para que el érgano encargado (Patrimonio) inicie el tramite de baja respectivo.

: s
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ENTRADAS (11)

Nombre (11a) Fuente {11b) Frecuencia (11¢) Tipo (11d)
Reporte de productos Sistema de informacion del
prrdximos a vencer Almacén Especializado TSI Manual
SALIDA (12)
Nombre (12a) Fuente (12b) Frecuencia {12c) Tipo (12d)
Inferme de productos ; ;
vencidos o préximos a vencer, Jefatura de Farmacia Mensual Computarizado
Transferencias Otras instituciones Variable Computarizado

Definiciones (13)

Fecha de expiracién o vencimiento: Es el data sefialado en el rotulado de los envases mediato e inmediato del
producto o dispositivo que indica el mes y el afio calendario mas alla del cual no se garantiza que el producto o
dispositivo conserve su estabilidad y eficacia. Cuarentena:
Situacion de aislamiento de productos del resto mientras se espera la decision para su reubicacion,
destruccién o devolucian del producto.

Baja de productos farmacéuticos:  Procedimiento de destruccién adecuado de los productos
farmaceuticos con fecha de vigencia expirada. Tiempo de
vigencia del producto farmaceutico: Tiempo en que un producto retiene las mismas propiedades y
caracteristicas, que poseia al momento de su fabricacién , dentro de condiciones especificas, y a
lo largo de su periodo de almacenamiento y uso

Registros (14)

Reporte de Inventarios con fechas de vencimiento

Anexos (15)
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