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\ = —/ CONSIDERANDO:

8 DAR ~;r' Que la Ley N°29458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos

- Sanitarios, define y estabiece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los

productos farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres

humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de

Medicamentos, los cuales son consideradas por el Estado prioridades dentro del conjunto de

_ politicas sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y con calidad a los servicios de

N §alud;

Que, mediante Resolucién Ministerial N* 396-2001-SA/DM, se cred el Sistema Integrado de

& Su}‘nlnlstm de Medicamentos de Salud (SISMED), con la finalidad de garantizar el acceso de la

§ qulamén de menores recurses a los medicamentos esenciales, a través de su abastecimiento
\@N\m sadecuado, oportuno y permanente;

p‘ e

e Que, mediante Resolucion Ministerial N"1753-2002-SA/DM, se aprueba la Directiva del

Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos Quirdrgicos — SISMED,

© -+ __cuyo objetivo es "Establecer responsabilidades. facultades. procesos y procedimientos para la

/‘//, “implementacion y funcionamiento del Sistema Integrado de Suministro de Medicamenios e

Insumos Medico Quirtirgicos — SISMED™,

A/

. ;/: /= due‘ mediante Resolucién Ministerial N 357-2005/MINSA, se modifica la Directiva del Sistema
+_integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médicos Quirdrgicos — SISMED, cuyo
“numeral 7.6.1 del Anexo 12 establece que, “La DISA, Hospital e Instituto Especializado deben
almacenar los Productos Farmacéuticos y Afines en un Almacén Espscializado. Para tal fin, la
Direccion de Medicamentos o Jefatura de Farmacia en coordinacion con fa Direccién General,
establecerdn las esfrategias que garanticen el cumplimienfo de las Buenas Pricticas de
Almacenamiento aprobadas por la Autoridad de Salud del pals. EI Almacén especializado
tlepende organicamente de la Direccion de Medicamenios o la Jefatura de Farmacia, segan

corresponda’;

Que, el Servicio de Farmacia del Hospital Nacional Docente Madre Nifio *San Bartclemeé” tiene
como uno de sus objetivos funcionales "Asegurar fa adecuada conservacion y seguridad de los
medicamentos”, de acuerdo 2 lo establecido en el inciso g) del articulo 66° del Reglamento de
Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Docenle Madre Nifio “San Bartolomé®,
aprobado medianie Resolucién Ministerial N® 884-2003-SA/DM,;

- —

Que, en ese sentido, madiante Neta Informativa N° 1232-DAT-HONADOMANI-8B-2012, el //_: 9,’)‘ “‘_\
Jefe del Departamento de Apoyo al Tratamiento, de acuerdo a lo solicitado por la Jefa del _J/ it :,"?4"\
Servicio de Farmacia, a través de la Nota Informativa N°1147-SF-HONADOMANI-SB-2012, - ’f \Od -

remite al Director General el proyecto de |a Directiva Sanitaria N*005-DG-HONADOMAN|-SB- 4._.4 hl‘
2012 ‘“Directiva Sanitaria para Garantizar el Cumplimiento de Buenas Practica ‘\‘:1 e /&),
o)l

i s : ; . . oo 1?““ 74
Servicio de Farmacia’, para su aprobacién mediante acto resolutive, Ia cual tiene cg =
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& § oo Pmductos Farmacéulicos dispensacos en el Mospital Nacional Docente Madre Nifio “San
B H i e, }Bartommé en cumplimiento de fa normatividad vigenie”, y como documento normativo cumple
'E* \ L‘.g::_":_fm J con la estructura minima y contenido establecide en el arlicule 8.1.2 de la Resolucién
RN/ Ministerial N°528-2011/MINSA, gue aprueba las “Normas para la elaboracién de documentos
Ny c normatwos de) Ministerio de Salud’;

Que, estando a lo solicitado por el Jefe del Depariamenio de Apoyo al fratamiento, resulta
necesario aprobar el citado documento normative mediante el presente acto resolutivo;

Con las visaciones de la Sub - Direccién General, del Departamento de Apoyo al tratamiento y
de la Oficina de Asesoria Juridica;

‘2, 7, \‘:n uso de las atribuciones y faculiades conferidas al Director General mediante Resolucidon
d Mln.slerlal N“436-2011/MINSA y la Resolucion Ministerial N* 884-2003-SA/DM, que aprueba el
ﬁ_Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio "San

Articulo Primero.- Aprobar la DIRECTIVA SANITARIA N°005-DG-HONADOMANILSB.2012

“DIRECTIVA SANITARIA PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE BUENAS

E 2 PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS

2% MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DEL SERVICIO DE FARMACIA”, del Hospital

. Nacional Docente Madre Nifio "San Barlolomé®, el cual consta de doce (12) folios, que
. debidamente visados forman parte integrante de la presente Resolucion Directoral.

Articulo Segundo.- Disponer que el Departamento de Apoyo al Tratamiento se encargue de la
difusién, implementacién, revision. actualizacidén y cumplimiento de la citada Directiva
Administrativa, en el Hospital Nacional Docente Madre Nifio "San Bartolomé”.

Articulo Tercero.- Disponer que la Oficing de Estadistica e Informatica publigue la citada
Directiva Administrativa, en la direccion electrénica www sanbariclome gob.pe del portal de
Internet del Hospital Nacional Docente Madre Nifta "San Barlolomé”.
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oy “uf Ministerio de | Hospital Nacioral Dosente Madre ‘] SERVICIO DE FARMACIA
T Salud e Nifio *San Bartoloma” J

| VIGENCIA 2002-2014
DIRECTIVA SANITARIA N* 005-DG-HONADOMANI-SB-2012
| PARA GARANTIZAR EL CUNMPLIMIENTO DE LA BUFSNA

PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS !

SANITARIOS

I FINALIDAD:

Cumplir con las Buenas Praclicas de Almacenamiento, en aras de garantizar la
calidad de conservacion de las propiedades fisico guimicas de los productos
farmaceuUticos dispensados y utilizados en el tralamiento del paciente,

[l 0BJETIVO:

Estandarizar y normar la evaluacion de las Buenas Praclicas de
Almacenamiento de los productos Farmaceuticos dispensados en el Hospital
Dacente Madre Nino-San Bartolomé, en cumplimiento de la normatividad
vigente.

-1 OBJETIVOS GENERALES:
Garantizar el Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento

[I-2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Garantizar que se cumplan los procesos y componentes basicos
necesarios para el cumplimienic de las buenas practicas de
almacenamiento como por ejemplo infraestructura.

2. Prevenir problemas con la utilizacion de productos farmacedticos en €l
tratamiento del paciente, relacionados al no cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento

1 AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva es de aplicacion de todas |a Areas donde se aimacenan
productos farmaceUiicos. en el Hospital Nacional Docente Madre- Nifo “5an
Bartolomé.

v BASE LEGAL

« D.S. N° 014-2011-MINSA. Reglamente de Esiablecimientos
Farmaceuticos

o D.S.N° 016-2011-SA. Aprueban Reglamento para el Registro Control y
. Vigilancia Sanitaria de Producios Farmaceuticos . Dispositivos Medicos
'-"\ y Productos Sanitarios

-

=
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N . .
K57 s ID.S. N° 002-2012-SA Modifican el Reglamento de Establecimientos
S s/ Fammacstiicos,

¢ D.S. N° 001-2012-SA Modifican articulos del Reglamento para el
enddesistro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceutices,
nrIGDIEesitivos Médicos y Productos Sanitarios
1a yista J




LN 4 Ministario do ! Hospital Nacional Docente Magre | SERVICIO DE FAW
N Salud | Nifie “San Batoiomg!

| } VIGENCIA 2012-2014
|
|

1 DIRECTIVA SANITARIA N° 005-DG-HONADOMANI-SB-2012
PARA GARANTIZAR EL. CUMPLIMIENTO DE LA BUESNA
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

O . , S

» R.M. N° 585-99-SA/DM Aprobacion del Manual de Buenas Practicas de
Almacenamienio

' DISPOSICIONES GENERALES

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 farmaceuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarics, con el fin de garantizar el mantenimiento de
sus condiciones y caracteristicas dptimas durante el almacenamiento.

Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA): conjunto de
componentes o parametros, que permiten calificar las buenas prédcticas de
almacenamiento gue se evalua

Calidad del producto farmaceltico: producto farmaceutico mantiene sus
caracteristicas fisico quimicas, por tanto se garantiza su eficacia y seguridad.

Vi DISPOSICIONES ESPECIFICAS

1.- La evaluacion de las Buenas Praclicas de Almacenamiento se realiza
mensualmente en todas las areas donde se almacenan productos
farmaceuticos: Farmacia de Hospitalizacion-SDMDU, Farmacia de Emergencia,
Farmacia de Consultorios Externos. Farmacia de Sala de Operaciones |,
Farmacia de Centro Obstéfrico, Aimacén SISMED. Utilizandc para ello los
Formatos. Acla de Inspeccién para Establecimientos que Almacenan y
Distribuyen Productos Farmacedticos y Afines donde se encuentra incluido
Lista de Chegueo N°® O1{Almacén Especializado de Medicamentos(AEM)-
Farmacia) y Lista de Chegueo N° 02 {(Area de Dispensacion o expendio donde
se liene instalada una Farmacia. Farmacia Emergencia, Farmacia de

spitalizacion-SDMDU, Farmacia Consultorios Externgs, Farmacia de Centro

‘. -~ NGECO Farmacia Centro Obstétrico) Se adjunta como Anexo

l ‘ \ 1 2ﬂ,ul Lb evaluacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento, de los coches
\;' ,'f“d‘%?“afo que se encuentran en los Servicios de Hospitalizacion, se realiza
‘.Iq 4 J\
N ljw mgﬁsuaIer 7= Hﬂhzando el Check List N° D4-C. Se adjunta como Anexo

. \

>7 el Quimico Fanmaceutico responsables, al evaluar las Buenas Practicas
Almacenamiento. segun los formatos indicados, encontrara que no cumple
Gine delas parametros evaluades, se realiza el informe correspondiente a
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, [ VIGENCIA 2012-2014
| DIRECTIVA SANITARIA N° 005-DG-HONADOMANI-SB-2012 |

| PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LA BUESNA |

| PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS }

! FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS

| SANITARIOS
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la Jefatura de Farmacia, quien Gestionara el documento a la Jefatura del
Departamento de Apoyo al Tratamiento, el mismo que elevaré el documento a
la Autoridad Competente (Direccion General, Direccion Médica, Direccion
Administrativa) para toma de acciones pertinentes en aras dal cumplimiento a
lo establecide en el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento,

VIl RESPONSABILIDAD

e El Servicio de Farmacia (Jefe de Farmacia, Responsables de las Areas
donde se encuentren los productos Farmacedticos almacenados) es
responsable de cumplir y hacer cumplir las buenas practicas de
almacenamiento segun el ambito de competencia de cada responsable.

« lLas Autoridades del Hospital, segun el ambito de su competencia, son
responsables de garantizar el cumplimiento de las buenas practicas de
almacenamiento a través de brindar soluciones a las cobservacicnes
realizadas en los formateos de evaluacion, comunicadas con documento
por Farmacia

Vill DISPOSICIONES FINALES

« lLa presente Directiva Sanitaria para el Manejo Adecuado de
Antimicrobianos Restringido en el Hospital Nacional Docente Madre-
Nifio “San Bartolomé” sera actualizado cada 02 afios 0 segun

variaciones de la normatividad vigente.
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Ministerio de | Hospital Nacional Docenta Madre | SERVICIO DE FARMACIAN
Salud | Nifia “San Bariolomd” i

| VIGENCIA 2012-2014 ]

DIRECTIVA SANITARIA NY 005-DG-HONADOMANI-5B-2012 | H

PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LA BUESNA

' I

FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS '

i
I| PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

Anexo A — 6 (ANEXO N° 4)
FICHA DE INFORMACION DEL PROGEDIMIENTO

[PETP———————————| ' | (2) Oficina /Direccion (de 3° [ COMINE OF INFECOIONES |
“j,f]-f.'f‘j_"*.’D”f“""On“g hivel | — | nivel organizacional) INTRAHOSPITALARIAS {CIIH)
organizacional) | | COMITE FARMACOLOBICO

| (3) Denominacién del Procadimients | EVALUACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE =
L{,’Sagﬂn invertanio)

|ALMACENAMIENTO®PY |

| Estandarizar y normar la evaluacidn de [ f

| {4} Objativa del lag Buenas Practicas de Almacenamiento | (5)Tiempo estimado efectiva de | |

Procedimierto de los  producios  Fanmacedficos | | duracion del procediniento (horas

N*

1

(6) SECUENCIA DEL PROCEDIMIENTO

Orden

dispensados en el Hespital Decenle | [Idiasmnsos'm
Madre  Niflo-Szan  Barlolemé, en| |
cumplimients de a norratividad vigante | |

. UNIDAD ORGANICA QUE
A s - | EJECUTALATAREA 1
INICIC | Evaluacion de las BPA, utilizando los formatos: Acta | Quimico Farmacedtico |
' de Inspeccion para Establecimientos que | Responsable del Area
Almacenan v Distribuyen Productos  (Farmacia de
| Farmacedtticos y Afines donde sg encuentra incluido | Hospitalizacion- ,
Lista de Chequeo N° 01(Almacén Especializade de | SDMDU, Farmacia de |
Medicamentes{AEM)-Farmacia) y Lista de Chequeo N® [ Emargencia, Farmacia |
| 02(Area de Dispensacion o expendio donde se tiene | de Consultorios
linstalada una Farmacia Farmacia  Fmergencia, | Exlernos, Farmacia de
Farmacia de Hospitalizaciéon SDNMDU, Farmacia | Sala de Operaciones |
Consuliorios Externos, Farmacia de Centro Quirdrgico, | Farmacia  de  Centro |
Farmacia Centro Cbstélrice), Lista de Chegueo N°' Obstélrico, Almacén |
04-c SISMED |
|

| ACTIVIDAD TAREA

OPERACION | Realizar informe corn Nota Informativa de  las i Quimico Farmaceltico
| observaciones halladas, por el cuglne-se.cumple con | Responsable del Area |
lalgun parametro evaluado #TCluido en los\formatos | (Farmacia de |
mencionados, segun gk-dmbito de competengia de la | Hospilalizacion- |
: / |

' Jefatmz ﬁg@éﬁ o

SDMDU, Farmacia de

! documento es = : :

ﬁ COF / :.11ergenc:.'a“lfarn1ac:a
A 0O/, =2 . i# ide Consulterios |
[ O? o, Qe a la vista # Externos, Farmacia de I[
| z| %Qﬁ Sala de Operaciones , |

\BAYA g; -’CK-L'“, _ 1 : | Farmgqa de Centro

W Ren a5/ / i Obstétrico, Almacén i
| Wanr | SISMED i
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VHGCENCTA 207220114
DIRECTIVA SANITARIA N° 005-DG-HONADOMANI-SB-2012

PARA GARANTIZAR EIL. CUMPLIMIENTO DE LA BUESNA
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS |
SANITARIOS 1
i i
I |

|OPERACION |Envio cen Neta Informativa a la Jefatura del | Quimico Farmacettico |

‘ Deparlamento de Apoyo al Tralamiento, respecto a las Jefe de  Servicio der
| . = * . | '

‘ |observaciones comunicadas por el Quimico | Farmacia |

| Farmacedtice Responsabie, donde se solicita, ioma de .
|accicnes para subsanar dichas observaciones segun t
: el ambito de su competencia. | '
|

|
5 |OPERACION | Jefaturz del Departamento de Apoyo al Tralamiento, Jefe del Departamentc
, | envia con Nota informativa a la Autoridad competenie | de Apoya al tratamiento
' | del Hospital segun corresponda {Director General, |
{ Direccian Médica, Director{a) Administrativo(a) para |
| que se tomen |as acciones perdinentes y se subsane la
observacian, para el cumplimiento de las BPA.

6 | OPERACION | Autoridad competenie, emite documento, | Autoridad  Competente
comunicando a gquien corresporda. se lomen las|del Hospiial (Cirector
acciones perlinentes, de manera que se subsane la | General, Directer
| cbservacion Médico, Director{a) |

! Administrativo(a) i
: i
i
OPERACION | Respensable de Farmacia que informa la observacion | Quimico Farmacettico |

3"' |al inicio de este procedimiento, informa a la Jefaturs | Responsable del Area
| de Servigio, que se ha subsanado el mismo (Farmacia de

! | Hospitalizacion-

| | SDMDBL), Farmacia de |
'i | Emergencia, Farmacia {
; i de Consultorios

i Externos, Farmacia de |
' Sala de Operaciones

I ; Farmacia de Centro

Obstetrico, Almacén
t | SISMED
' !
i ! . _
B8 ! OPERACION  Jefatura de Farmacia informa ol mismo a la Jelatura Quimico Farmaceutico
! del Departamento. Jefe de Servicio de
5 | QPERACION | ja;/dg—ﬂﬁpaﬁqmmto de Apoyo al Tratamiento, Jefe del Departamento |

!

1

‘ | ‘| Farmacia
|

1

|

K---\_ ::Mﬂﬁ a Avt Ndad cor “peionie la subsanacion de | de Apoyo al fratamiente
/ ) " . :

£] Presente dgf umento €8s
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DIRECTIVA SANITARIA N° 005-DG-HONADOMANI-SB-2012
| PARA GARANTIZAR EL. CUMPLIMIENTO DE LA BUESNA

i PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

| FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS

} SANITARIOS
}

D.S.N° 016-2011-SA 27 de Julio 2011

D.S. N°002-2012-8A

1Y de Enera 2012

D.S. N° 001-2012-8A

22 de Enero 2012

R.M. N° 585-99-SA/DM

(# de Diciembre 1999

. 4 r : e il | _
Ministerio de | Hospital Necional Docente Madre | SERVICIO DE FARMACIA
: Salud | Nific “San Barfolomé” |I

VIGENCIA 2012-2014

|
[
|
|
|
|
|

Apruehan Reglamento para
el Registre Control vy
Vigifancia Sanitaria de
Produclos Farmacedticos
Dispositivas  Medicos  y
Producios Sanitarios

Modifican el Reglamenlo de
cstablecimientos
rarmacetiicos

Modifican articulos del
Regiamente para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria
de Preductos Farmacelticos,
Dispositivos Médicos vy
Productes Sanitarios

Apropacidn del Manual de
Puenas Praclicas de
Almacenamiento

]



‘ ‘ Ministerio de Hmpi'a' Nacinat Ditesia Madre SERVICIO DE FARMACIA
Salud m"o ‘San Barlolomé”
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| l vIGENCEA 2012-2014 |
| DIRECTIVA SANITARIA N° 005-DG-HONADOMANI-SB-2012 i

PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LA BUESNA i {
| PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS |
{ FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS |' l

' SANITARIOS F |
| |

e— e

F 1
1 Proceso (1): '
!' 4, CONTROL DEMEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS ’
1 4.3 USQ RACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES \

F_?\T(T.’Cll_ff{_l':_lJ]{_l,#_ o S —[ FECHA | . L T

| PROCEDIMIENTO b " o f NOVIEMBRE 2012 |

T)I'. A LM A L_.l ,N A M}!. ,?\ I (.') .‘:sw-x. ) ‘ (—1) SERVICIO ‘

[ ! e | FARMACIA i
| U VU | | ORI

Cumplir con lzs  Buenas Practicas de Almacenamiento, en aras de
PROPOSITO (5) garantizar la calidad de conservacidn de las propiedades fisico guimicas
de los producios farmacetticos dispensados y utilizados en el tratamiento
del paciente. i
La presente Directiva es de aplicacion de todas [a Areas donde se
almacenan productos farmacetticos, en el Hespital Nacional Docente
Madre- Nifio "San Barlolomée. e

0.5 N° G14-2071-MINSA, D.S N* 016-2011-8A, D.8. N®002-2012-8A, R M. N°
SBE-D0-BADM, R, N° 585-88-BAILM

ALCANCE (5)

!
1

ra

| MARCO LEGAL 7
IF
1

r

{ ' - ~ INDICES DE PERFORMANCE (8}
4 INDICADOR (8a) UNIDAD DE MEDIDA 8b) | FUENTE (8¢) [ RESPONSABIE (8d)

'i i SECUN AMEBITD DE
| 1 COMPETENC A

£ Yy | ', 1- QUIMICD
FARMACEUITICO
| | | RESPONSARLE
he £ T S el Pt = ) |
sy ! | 2- JEFE DE FARMAGIA
| oSl b I = e o= DONUMENTO INFORMANDS |
I PORGENTASN SUBRANACION TE

OBSERVACION | - JEFE DE
| | DEPARTAMENTO DE
{ ; | APOYO AL TRATAMIENTO
| (]

[ | 4. sUTORIDAD
| COMPETENTE(DIRECTOR

ERAL, DIRECTOR
| MEDICO, DIRECTOR
ADMIBMISTRATIVG




Ministerio de Hcspitai Nasional Docente Madre SERVICIO DE FARMACIA
Salud mm ‘331 Bartolomé”

| VIGENCIA 2012-26814

DIRECTIVA SANITARIA N° 005-DG-HONADOMANI-SB-2012
PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTOQ DE LA BUESNA |
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTC DE PRODUCTOS
| FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
. SANITARIOS |

' NORMAS (9)
1 « D.S.N°014-2011-MINSA. Reg!ar‘"ento de Establecimientos Farmaceuticos

+ D.S.N%016-2011-3A. Aprueban Reglamento para el Registro Contrel y Vigilancia Sanitaria de
Producios Farmaceuticos , Dispositives Médicos y Productios Sanitarios

l » D.S. N°002-2012-SA Modifican el Reglamenio de Cstablecimientos FarmaceUticos

« D.S. N° 001-2012-8A Maodifican articulos del Reglamento para el Registro, Conirel y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispasiiives Médices y Productes Sanitarios

o R.M. N? 585-99-SA/DM Aprobacion del Manual de Buenas Practicas de Almacenamianio

[ DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10) .
Quimico

Farmaceutico

Responsable del

Area {Farmacia de

Hospitalizacion- _ Evaluacion de las BPA, ullizando los formatos: Acta de Inspeccién para |
SDMDU, Farmacia  gstablecimientos que Almacenan y Distribuyen Productos Farmacediticos y Afines
| de Emergencia, donde se encuentra incluido  Lista de Cheques N® 01 Almacén Especiglizacoe de
| Farmacia de Medicamentos{AEM}-Farmacia] y Lista de Chequeo N° 0Z{Area de Dispensacidn o
Consultocrios expendic donde se tiene Instalada una Farmaca Farmasia Emergencia, Farmacia de
Externos Farmacia  Hospitalizacion SDMDU,  Farmacia Consullorics  Externcs. Farmacia de  Ceniro
de Sala de Cuirtirgicn, Farmadia Centro Obsiétrica} v Lista de Chequeo N° 04-C
Operacicnes ,

Farmacia de Centro

Obstétrico,

Almacén SISMED

i Quimico
Farmaceuiico
Responsable del

| Area (Farmacia de
Hospitalizacion-

| SDMDU, Farmacia

e | de Emergencia, Realizar informe con Nota Informativa de las observaciones halladas, por gl
,: !_(.-’ 4 ‘%romacia de cual no se cumple con algin parametro evaluado ingluido en los formaios
{ Oy e NG Bgsuitorios mencionados, segun el ambito de competencia de la Jefalura de Farmacia
(X \Ea =x{ernos, [Farmacia
LA T zie Bala de
\$\4 P 8/ Operaciones |

Vs Eparr
Gari n”Farmacza de Centl,
\\-..

.\.

Fr\wd con Nota Informativa a la Jefatura del Departamente de Apoyo al
Tratamiente. respecto a las observacionss comunicadas por el Quimico
Farmacettico Responsable. donde se salicita, toma de acciones para subsanar
di}f‘f-‘é ‘observaciones segun el dmbito de su competencia.
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Jefe del
Departamento de
Apoyo al
fratamienio

Autoridad
Competente del
Hospital (Director
| General, Director
Medico, Direclor{a)
| Administrativo(a)
| Quimico
; Farmacedtico
| Responsable del
Area (Farmacia de
| Hospitalizacion-
SOMDU, Farmacia
de Emergencia,
Farmacia de
Consuitorios
Externos. Farmacia
de Sala de
Cperaciones |
Farmacia de Centro
Obslétrico,

Almacén SISMED

Quimico
Farmacedtico Jefe
de Servicio de
Farmacia
Jefe gel
Depariamento de
Apoyo al
tratamiento
Alteridad
Competente del
Hospital (Director
General, Director
Médico, Direclor(a)
| Administrativo(a)

aEstaptecimientos |

Imacenan y Dislfibuyen '
1oc 15 €zrmageliticos | Jl
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PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LA BUESNA [
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS |
FARMACEUTICOS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS ! f

== SRS —_ NERE

Jefatura del Departamento de Apoyo al Tralamienio, envia con Nota
Informativa a la Auteridad competente del Hospital segln corresponda
{Director General, Direccion Médica, Director{a) Administrativo(a) para que se
tomen ias acciones pertinentes y se subsane |la observacion, para ¢f

Autoridad competente, emite documento, comunicando a quien corresponda, !
se lomen las acciones periinenies, de manera qué se subsane ls ohservacion

Responsable de Farmacia gue informa la observacion al Inicio de este
procedimiento, informa a la Jefatura de Servico, que ge ha subsanado el |
rmisme

Jefatura de Farmaciz informa el mismo a la Jefaturg de! Departamento.

Jete del Departamento de Apoyo al Tratamiento, informa a la Autoridad
cempetente la subsanacion de la observacion comunicada.

Autoridad competente tiene corocimiento del misimao v archiva el expedients , |
en conogimienio gue se esia cumpliendo con las BPA del drea donde se realizo
la chservacion

~ ENTRADAS(I) _ o
_ FUENTE (11%) g
I
|

FRECUENCIA (11g) | TIPO(11d) |

que .

AREAS UL ALMACENAMIENTO MERNELIAL | MANUAL
- | - ~ -
£Ep L e , 10
> '-T-"“;' AlEPiiA }I

WAy

15, NS G R =

i \ Jetedet Dpio. 0 &4

e WP, NS
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‘ PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LA BUESNA {
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICQS DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS I

SANITARIOS I

|

Check List N 04-C. COCHES TE PARO | MENSUAL i MANUAI
[ - SALIDAS(12) -
T NOMBRE (12a) [ men\o( b { FRECUENCIA (126) | TIPO (124d)
Nota formativa donde se = QUIMICO FARMACELITICO |
comunica s | BESIBRISIE | MENSUAL | MANUAL
ShSEtVacloneR, Qe M| 5 i PARREACIA ' |
permite cumplir cen  las |
BPA g |
Nota Informativa donde | 3- JEFE DE DEPARTAMENO DE | |
se comunica la | APOYO AL TRATAMIENTO l
subsanacion de la | A |
observacién, por tanto el | é-:-{::#iﬁ:{\Im-}\.-ic}::".L'n{ :
cumplimiento de fas BPA | 0 L}ii\"ll_;-!:“r‘::‘-'!\“r\rl‘ : i |
| DIRECTOR ADMINISTRATIVC | o
'_lﬁﬁ?\‘_l'(;:.-]df_\iﬁ%{l?ﬁ Buenas Pricticas de Almacenamiento; wn'dﬁm de normas gue establecen los |
: requisitos ¥ procedimientos operativos que deben cumplir lm establecimientos que
fahrican. Impnl tan. exporian, almacenan, comercializan, ibuven. dispensan 3
éxpenden productos farmacediticos, dispisitivos médicos v prodlrcms sanftarios, con ¢l

{in de garantizar el manteénimiento de sus condiciones y caracteristicas Gptimas durante
¢l almacenamiento.

Manual de Buenas Practieas de Almacenamiento (BPA): confunto de
componentes ¢ pardmetros, que permiten calificar Ias buenas pricticas de
ahmacenamiento que se evalin

("alitldd tlel |n'ndnc(u farmaceitico: Droduclu :"||"'“1;:"i""m ‘-:mliur‘.e SIS

e o 1 Acta de Inspeccion para Establecimientos que Almacenan y
Distribuyen Productos Farmacetticos y Afines donde se encuenira
ncluido Lisia de Cheguen N® O1{Almacén kspecializado de
Medicamentos{AEM)-Farmacia) y Lista de Chegues N" 02(Area de
Dispensacion o expendio donde se tiene instalada una

O, O Farmacia:Farmacia Emergencia, Farmacia de Hospitalizacion-
*l_" - \3\ SDMDU, Fermacia Consuliorios Externos. Farmacia de Centro
/ o(.. . \"II, \ 1 Quirdrgico, Farmacia Centro Obstétrico)
[ %Y )0 o |
\\ 4 &7 )iy)) 2. Check List N° 04-C.
\ AR, A f ' . ;
b\ ‘q\ AR Y 3. Documentos-Nolas Informativas
% ; i
“‘Lw( {15 ===} ANEXO N° 1: Acta de Inspeccion para Establecimientos que Almacenan y

™\ Distribuyen Productos Farmaceliticos y Afines donde se encuentra
\ incluide Lista de Chequeo N° G1{Almacen Especializado de
Medicamentos{AEM)-Farmacia) y Lista de.Chegueo N° 02{Ares de
ORIGINAL Dispensacion o expendio donde se tieng insizlada una Farmacia Farmacia
2 Emergencia, Farmacia de Hospitalizacion-SDMDU, Farmacia Consuliorios
a la vista _/._Extemos, Farmacia de Centro Quirdrgico, Farmacia Centro Obstétrico)

. _/'1, 1
e . A
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~ ANEXO N° 03: FLUJCGRAMA EVALUACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE |
ALMACENAMIENTO {BPA) '

AREA DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
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