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Visto, el expediente N° 16322-18;
CONSIDERANDO:

Que, los articulos I y II del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen
que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo y que su proteccion es de interés publico; por tanto,
es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA de fecha 28 de octubre del 2016, se
resolvio aprobar el documento denominado “Normas para la elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud”, cuyo objetivo general es establecer las disposiciones
relacionadas con los procesos de formulacion, aprobacion, modificacion y difusion de los
documentos normativos que expide el Ministerio de Salud, en el marco del proceso de
descentralizacion;

Que, a través de la Nota Informativa N° 1013-SF-HONADOMANI-SB-2018, de fecha 15 de
agosto de 2018, la Jefe del Servicio de Farmacia remite al Jefe del Departamento de Apoyo al
Tratamiento el “Manual de Procedimientos Operativos Estandar del Area de Farmacotecnia de
Preparados No Estériles (AFNE)”, modificado y mejorado conforme a las observaciones y
recomendaciones realizadas por la Oficina de Calidad, para que sea enviado a la autoridad
competente para su validacion y aprobacion respectiva mediante resolucion;

Que, por intermedio de la Nota Informativa N° 1255-SF-HONADOMANI-SB-2018, de fecha 04
de octubre de 2018, el Servicio de Farmacia remite al Jefe del Departamento de Apoyo al
Tratamiento, el "Manual de Procedimientos Operativos Estandar del Area de Farmacotecnia de
Preparados No Estériles (AFNE)”, modificado y mejorado conforme a las observaciones y
recomendaciones realizadas por la Oficina de Calidad, para que sea enviado a la autoridad
competente para su validacion y aprobacién respectiva mediante resolucion;

Que, con Informe N° 024-]-OGC-2018-HONADOMANI-SB, de fecha 22 de octubre de 2018, la
Oficina de Gestion de la Calidad opina favorablemente respecto del “"Manual de Procedimientos
Operativos Estandar del Area de Farmacotecnia de Preparados No Estériles (AFNE)” y
recomienda continuar con el tramite de oficializacion;

Que, mediante la Nota Informativa N°® 1295-2018-DAT.HONADOMANI.SB, de fecha 24 de
octubre de 2018, el Jefe del Departamento de Apoyo al Tratamiento solicita al Director General
del HONADOMANI San Bartolomé continuar con el tramite de oficializacién del “Manual de
Procedimientos Operativos Esténdar del Area de Farmacotecnia de Preparados No Estériles
(AFNE)”, en vista de que se ha cumplido con subsanar |as observaciones realizadas por la Oficina
de Calidad;



&

Que, consecuentemente, por intermedio de la Nota Informativa N° 60-2018-DA-HONADOMANI-

SB, de fecha 31 de octubre de 2018, el Director Adjunto opina favorablemente sobre el *Manual
de Procedimientos Operativos Estandar del Area de Farmacotecnia de Preparados No Estériles
(AFNE)" y solicita al Director General proyectar la Resolucion Directoral correspondiente;

Que, con Memorando N° 304.2018.DG.HONADOMANL.SB, de fecha 31 de octubre de 2018, el
Director General (e) solicita a la Oficina de Asesoria Juridica que proyecte la Resolucion
Directoral que apruebe el Documento Técnico “Manual de Procedimientos Operativos Estandar
del Area de Farmacotecnia de Preparados No Estériles (AFNE)”;

Con la visacidn de la Direccidn Adjunta y de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional
Docente Madre Nifio “San Bartolome”;

En uso de las atribuciones y facultades conferidas al Director General del Hospital Nacional
Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, mediante Resolucion Ministerial N® 083-2018/MINSA y
de la Resolucién Ministerial N° 884-2003-SA/DM, que aprueba el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- APROBAR el Documento Técnico “Manual de Procedimientos Operativos
Estandar del Area de Farmacotecnia de Preparados No Estériles (AFNE)” del Hospital Nacional
Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, el cual consta de ochenta y cinco (85) folios, que se
adjuntan a la presente Resolucion D:rectoral debidamente visados.

Articulo Segundo.- DISPONER que el Servicio de Farmacia implemente la difusion interna
del Documento Técnico “Manual de Procedimientos Operativos Estandar del Area de
Farmacotecnia de Preparados No Estériles (AFNE)” del Hospital Nacional Docente Madre Nifio
“San Bartolomé”.

Articulo Tercero.- DISPONER que la Oficina de Estadistica e Informatica, a través del
responsable del Portal de Transparencia de la Institucion, se encargue de la publicacion del
Documento Técnico “*Manual de Procedimientos Operativos Estandar del Area de Farmacotecnia
de Preparados No Estériles (AFNE)” del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”,
aprobado por la presente Resolucion Directoral, en la Direccion Electrénica
www.sanbartolome.gob.pe.
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. de dosis especificas a las dosis fijas

. INTRODUCCION

El presente Manual de Procedin
consulta o referencia, contiene di
estableciendo informacién y orie
personal de salud que labora en

Hospital Nacional Docente Madre

niento Operativo Estandar es un documento técnico de
fposiciones sobre cada uno de los procesos sistematizados,
htacion basado en el conocimiento cientifico y técnico al
el Area de Farmacotecnia de preparados no estériles del

Nifio San Bartolomé.

El objetivo del presente Manual d¢ Procedimiento Operativo Estandar es aportar basicamente

informacién a cada personal de

balud, cuya importancia es estandarizacion de métodos y

procedimientos para prevenir fallak y errores en el momento de realizar las distintas tareas; es

decir universalizar criterios. Cua
permite aprovechar el tiempo y ev
El Manual de Procedimientos Ope
programacion, requerimiento y r{
evaluacion de recetas, higiene pe
de t

almacenamiento, control

Tecnovigilancia, mantenimiento d

cuya aplicacion serd de bastantd

acuerdo a cambios que se realicen
El Area de Farmacotecnia de prepa
jarabes, suspensiones, soluciones/

en forma individualizado al pacig

ndo las actividades son estandarizadas y sistematizadas
tar dispersion del personal que labora en el drea.

rativos Estandar detalla procedimientos importantes como:
pcepcion de sustancias quimicas, capacitacion al personal,
sonal, inventarios, riesgo y manejo de material inflamable,
pmperatura, dispensacidn, registros, Farmacovigilancia,
p equipos, produccion de formulas magistrales y oficinales,
ayuda y su actualizacion debe ser cada dos afios o de
en el Area.

rados no estériles realiza actividades de preparados como
desinfectantes y productos terminados, que va destinada

nte de consulta externa u hospitalizacién; asi mismo al

usuario interno de la institucién, greparados por el profesional Quimico Farmacéutico o bajo

su direccion técnica, que contribu

e a una atencion especializada a pacientes que requieren

establecidas en el mercado.
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Il. FINALIDAD

Contribuir a la disponibilidad
preparados oficinales) efectivog

farmacéuticas especializadas.
Ill. OBJETIVO:

Establecer los criterios técnicos

farmacéuticos en el Hospital Doq

IV. BASE LEGAL:

> Ley N2 26842 Ley General de Sal
> Ley N227657 Ley del Ministerio
> Ley N229459. Ley de los Product

» Decreto Supremo N° 016-2017/
sanitaria de Productos Farmacé

> Decreto Supremo N2 016-2011,
sanitaria de productos farmacét

> Decreto supremo N2 014-2011/S

de preparados farmacéuticos (formulas magistrales vy

, seguros y de calidad que se elaboran en las oficinas

que garanticen la correcta elaboracién de los preparados

ente Madre Nifio San Bartolomé.

id.

e Salud.

bs Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

SA-Modifican Reglamento para el registro, control y vigilancia
iticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

SA. Aprueban reglamento para el registro, control y vigilancia
ticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

A. Aprueban reglamento de establecimientos farmacéuticos.

> Decreto Supremo N@ 023-2001-feglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos y otras Sustancias

sujetas a Fiscalizacién Sanitaria.

» Resoluciéon Ministerial N° 116-]

P018/MINSA- Aprueban Directiva Administrativa "Gestién del

Sistema Integrado de Suministfo Plblico de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios — SISMED".

> Resolucién Ministerial N° 798
Minsa/DIGEMID V.01 "Directiva

2016/MINSA-Modifican la Directiva Administrativa N° 165-
Administrativa para la Certificacién de Buenas Précticas de

' Manufactura en Laboratorios Nagionales y Extranjeros".
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> Resolucién Ministerial N° 539{2016/MINSA-Aprueban Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilarjcia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitariog .

» Resolucidn Ministerial N° 538-2 D16/MINSA-Aprueban Norma Técnica de Salud para la Elaboracién
de Preparados Farmacéuticos.

> Resolucion Ministerial N° 132-P015/MINSA-Aprueban Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento|de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

» Resolucién Ministerial N° 399-2015/MINSA-Aprueban el Documento Técnico: Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esentiales para el Sector Salud. Resolucién Ministerial N2737—
2010/MINSA.

> Resolucién Ministerial N° 833-] 015/MINSA-Aprueban el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucién y Tiansporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios.

» Resolucién Ministerial 526-2011-MINSA.Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos
en el MINSA. Aprueban la directiva administrativa N2165 MINSA/DIGEMID V.01.Directiva

Administrativa para la certififacién de Buenas Practicas de manufactura en Laboratorios
Nacionales y Extranjeros.

» Resolucién Ministerial N.2 013-2009/MINSA. Aprueba el Manual de Buenas Précticas de
Dispensacian.

> Resolucién Ministerial N2 805-3 009-MINSA-Aprueba la Directiva Sanitaria que reglamenta los
Estudios de Estabilidad de meditamentos.

> Resolucién Directoral N° 051-2016-DIGEMID-DG-MINSA-Aprueban el "Listado de Productos
Galénicos"

> Resolucién Directoral N° 152-2012-DIG EMID-DG-MINSA-Aprueban el "Listado de Excipientes".

V. AMBITO DE APLICACION:

El presente Manual de Procedimigntos Operativos Estdndar es de aplicacion de todo el personal
del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles.
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RESPONSABILIDADES:

Funciones del Quimico Farmacéutico, asistencial responsable de area

a. Planificar el trabajojd
b. Establecer la metdd
preparacion magisf
aprobado.
.  Planificar el trabajg
Nifio San Bartolomé
Capacitar al persond|
Elaborar, actualizar
preparado magistral

el Area de Farmacotecnia.
ologia para el adecuado control del proceso de elaboracién

ral, oficinal y otros a través del manual de procedimientos

del Area de  Farmacotecnia Hospital Nacional Docente Madre
bajo su cargo.

y aprobar los procedimientos de elaboracién y
oficinal y otros.

control de

f.  Elaborar preparado [magistral, oficinal y otros, segtn la ficha técnica de elaboracién
correspondiente, siglhiendo los controles establecidos.

realicen en el Servici

Validar la férmula mé

i.  Seleccionar y gestior
magistral, oficinal y
mismas mediante
correspondientes.

Establecer un sistema de control de calidad (organoléptica) de los preparados que se
D Especializado de Farmacotecnia.

gistral o procedimiento operativo.
ar las materias primas y el material que se usa en un preparado
otros asi mismo decidir sobre la aceptacién o rechazo de las

identificacidén, protocolo de analisis y las certificaciones

j- Vigilar el cumplimiento de todas las normas establecidas.
Funciones del Técnico en Farmacia

el Reglamento, las Normas y Procedimientos del Area de

tener el orden y limpieza del Area de Farmacotecnia cumpliendo

con los procedimienfos de limpieza, calibracion de equipos y mantenimiento del

a. Conocer y cumplir
Farmacotecnia.

b. Esresponsable de ma
servicio.

c. Es responsable de re
afines en el Area de F

d. Es responsable del m
de elaboracion.

e. Es responsable de

acondicionamiento.
f. Colocacién correcta d
practicas de almacena

lizar el inventario fisico mensual de las sustancias quimicas y
macotecnia.
ntenimiento de las condiciones de limpieza e higiene de la zona

fa limpieza y mantenimiento de equipos y material de

P las materias primas y material de laboratorio, seglin Buenas
miento

Control y mantenimienfto de materias primas, y material de acondicionamiento.
Organizacion de la re
primas, material de acd

fepcion, almacenamiento y reposicién de productos, materias
ndicionamiento, verificando el nivel de existencias.
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i. Garantizar la correfta conservacion de los mismos, de acuerdo a las normas
establecidas.

j»  Control de la expiraciPn de las materias primas.

k. El técnico en Farmhpcia serd el encargado de elaborar determinados preparados
oficinales definidos pfreviamente por el farmacéutico y bajo su supervisién, de acuerdo
con las técnicas y prcFIedimientos escritos.

VIl. CONTENIDO — ASPECTOS TECNICO CONCEPTUALES:

DISPOSICIONES GENERALES:

Fecha de vencimiento: Es la fefha (mes/ afio) mads alla de la cual no se puede esperar que los
productos farmacéuticos, dispopitivos médicos y productos sanitarios conserve su estabilidad y

eficacia.

Diferencia de Inventario: Caso fue se da cuando el stock fisico de un producto difiere al stock
indicado por el Sistema.
Embalaje: Envoltura que contiehe productos de manera temporal principalmente para agrupar
unidades de un producto pensarldo en su manipulacién, transporte y almacenaje.

Especificaciones técnicas: Son I¢s documentos en los cuales se definen las normas, exigencias y

procedimientos a ser empleadog y aplicados en todos los trabajos de construccién de obras,
elaboracién de estudios, fabricaclén de equipos.

Induccién: Proceso que proporkciona a los colaboradores nuevos, informacién basica de los
antecedentes de una compaiiia, pn dicho proceso se informa sobre las actitudes, normas, valores
Y patrones de conducta que son ¢sperados por la organizacidn.

Capacitacién: Capacitacion o desarrollo de personal, es toda actividad realizada en una
organizacion, respondiendo a slis necesidades, que busca mejorar la actitud, conocimiento,
habilidades o conductas de su pefsonal.

Receta Unica Estandarizada. Ordkn omitida por un profesional prescriptor para que una cantidad
de medicamento o medicamentof, otros productos Farmacéuticos y a fines en ella especificados,

sea dispensada a un paciente o sy representante y que contiene directrices para su uso correcto.

Denominacién comin interndcional (DCI): Nombre comiun para los medicamentos

ecomendados por la Organizacidn Mundial de Ia Salud, con el objeto de lograr su identificacién

internacional.
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Prescriptor: segln la ley general de salud, ley 26842, “solo los médicos pueden prescribir
medicamentos. Los cirujanos-log dentistas y obstétricas solo pueden prescribir dentro del drea de
su profesion”
Carnet de Salud: Documento fersonal e intransferible, de uso obligatorio para todas aquellas
personas que brinden servicios ftendiendo al publico y/o manipulando alimentos, sin excepcion
alguna.
Estado de salud. Se refiere a suq condiciones médicas (salud fisica y mental), sus experiencias en
cuanto a reclamaciones, obtenc|én de cuidados de salud, historia clinica, informacién genética,
elegibilidad e incapacidad.
Higiene personal. La higiene| personal implica cuidar apropiadamente de tu cuerpo,
manteniéndolo limpio y saludable, lo que te permite verte y sentirte lo mejor posible. Segun el
Departamento de Bienestar Pdblico de Pensilvania, también es una forma muy eficaz de
protegerte de las enfermedades y de las infecciones.
Fuego: reaccién quimica de oxid§cién violenta de una materia combustible, con desprendimiento
de llamas, calor y gases (0 humo ). Es un proceso exotérmico. Desde este punto de vista, el fuego
es la manifestacion visual de la cdmbustién.

Clases de fuego:

®  Fuegos de clase A: son agjuellos originados por madera, carbén, papel, etc.

Fuegos de clase B: son agpellos originados por gasolina, disolventes, aceites, grasas, etc.

®  Fuegos de clase C: son agjiellos originados por acetileno, butano, propano, etc.

® Fuegos de clase D: son [aquellos originados por metales combustibles sodio, potasio,
aluminio, magnesio, titan 0, etc.

® Fuegosde clase E: es cualduier tipo de fuego en presencia de tension eléctrica

Interacciones medicamentosas:| Reaccién entre dos (0 mds) medicamentos o entre un

medicamento y un suplemento ¢ un alimento. Una afeccién médica existente puede también
provocar una interaccion medicdmentosa. Una interaccion medicamentosa puede disminuir o
aumentar la accién del (de los) m dicamento(s) o causar efectos adversos.

Reacciones adversas: «cualquier rEspuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada,

Yy que tenga lugar a dosis que se agliquen normalmente en el ser humano para la profilaxis, el

de funciones fisiolégicas».

A

@% diagndstico o el tratamiento de enfermedades, o para la restauracion, correccién o modificacién
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Conservacién: es el mantenimiento o el cuidado que se le da a algo con la clara misién de

mantener, de modo satisfactorf

0, e intactas, sus cualidades, formas, entre otros aspectos

Farmacovigilancia (FV): Se define como la ciencia y las actividades relacionadas con la deteccidn,

evaluacion comprensién y pre

otro problema relacionado con

yencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier

ellos.

Sospecha de reaccién adversala medicamentos: segln el D.S. 016 -2011-SA la sospecha de una

Reaccion Adversa es cualquier

tener una relacidn causal con u

Reaccion adversa a medicame

nociva no intencionada que ap

el ser humano para profilaxis, d

Notificacién. - Es el reporte de s

manifestacién clinica no deseada que dé inicio o apariencia de
N0 0 mds productos farmacéuticos.

htos (RAM).- Segln el D.S. N°016-2011-SA, es cualquier reaccién

firece tras el uso de un medicamento o producto farmacéutico en

agnostico o tratamiento o para modificar funciones bioldgicas.

ospecha de una Reaccién Adversa. La notificacion por si misma no

mejora la seguridad, es la res

importante es que un sistema

destinatario, no sélo para

uesta a las notificaciones la que conduce a cambios. El punto
farmacovigilancia debe producir una respuesta visible til por el

stificar los recursos gastados en notificar, sino para estimular a

los individuos en instituciones alhacerlo. La notificacién conduce en distintas formas de aprender

y mejorar la seguridad, generanflo alertas, diseminando la experiencia, analizando las tendencias

de riesgos y mejorando el funciohamiento de los sistemas.

Incidente adverso: Dafio no intencionado al paciente, operador o medio ambiente que ocurre

como consecuencia de la utilizacjén de un dispositivo médico.

Dispositivos médicos: Hace refdrencia a cualquier instrumento, aparato,

implemento, maquina,

implante, reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o relacionado.

Produccién: Cualquier tipo de actividad destinada a la fabricacién, elaboracion u

bienes y servicios

Abreviaturas:

obtencién de

AFNE: Area de Farmacotecnia no

RUE: Receta tnica estandarizada

estéril.

* .FV.Farmacovigilancia.

7]

~/ RAM: Reaccidn adversa a medicaentos.
&
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DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

De la prescripcién

La prescripcion como resulfado de un proceso légico deductivo asumido por un

profesional prescriptor autor
terapéutica que es plasmada
la firma y sello del médico y
prescripcion.

La prescripcion que incluye §
misma condicién anterior.
Las recetas de preparados qu

zado, concluye en una orientacién diagnostica y decision
en una receta, que para que sea atendida debe contar con

cumplir con la legislacion vigente y las buenas practicas de

reparados farmacéuticos, para su atencién debe tener la

e contienen sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria, se

ajustan a las condiciones particulares que determina el reglamento de productos

controlados.

De la recepcidn y validacion farmacéutica

La receta de los preparados
elaboracion por el profesiona

magistrales y oficinales debe ser presentada, para su
| Quimico Farmacéutico responsable, la misma que debe

sujetarse a lo establecido len la norma técnica vigente. El profesional Quimico

Farmacéutico debe confirmar
a) Nombre, direccién y nim
establecimiento de salud

b) Identificacién del pacient

c) Nombre del producto Far
internacional si la tuviera

en las recetas:

pro de colegiatura del profesional que la extiende y nombre del
fuando se trate de recetas oficiales.

e: nombres, apellidos y edad.

macéutico, objeto de la prescripcién en su denominacién comdin
D el detalle de las sustancias medicinales que incluye.

d) Concentracién y forma fajmacéutica.

e) Posologia, indicando la d{
f) Lugar, fecha de expiracién
g) Firma del prescriptor que

En el caso de no atencid

psis por dia, asi como la duracién del tratamiento.
de la receta.
a extiende.

n de la receta se comunicard al paciente sobre el problema

detectado, cuidando de n¢ cuestionar la actuacién de otros profesionales sanitarios.

Vencido el plazo de valid
contra su presentacién, ni

Pz de la receta fijado por el prescriptor, no podra dispensarse
ngln producto.
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Del andlisis e interpretacién fafmacéutica de la prescripcién.

El andlisis e interpretacién dd la prescripcién es de responsabilidad del profesional Quimico
Farmacéutico y consiste en [la lectura de Ia prescripcion correcta, interpretacién de las
abreviaturas utilizadas por los prescriptores, calculo correcto de la dosis e incompatibilidades
entre los componentes del prefarado.

Si existen dudas sobre la presc [ipcion, estas deberan ser resueltas a través de una interconsulta
con el prescriptor, las mismas qglie deben ser registradas.

Toda prescripcién antes de st elaboracién, debe contar con la firma y sello de profesional
Quimico Farmacéutico responsdble.

De las materias primas y material de acondicionamiento

Las materias primas utilizadas dn |a preparacion de férmulas magistrales y preparadas oficinales
deberdn ser de sustancia de acdién e indicacién conocidas y el profesional Quimico Farmacéutico
responsable debe confirmar que las mismas han sido fabricadas y manipuladas siguiendo las
normas de correcta fabricacién fgue respalden las especificaciones técnicas establecidas. Una de
las materias primas més imporfantes de la preparacién de férmulas magistrales y preparados
oficinales es el agua, la misma que deberd satisfacer las exigencias de control establecidas.

Al momento de la recepcién de las materias primas se debe verificar la integridad, el aspecto y el

etiquetado de los envases.

El informe sobre las materias primas rechazadas deberd ser puesto de conocimiento del

proveedory de la Autoridad Sanitaria, a fin de que se disponga su correcta eliminacion.

Los controles de conformidad, de las materias primas utilizadas en la preparacién de férmulas

magistrales y de preparado offcinales dependerdn del origen y los controles previamente

realizados. Es necesario contar c¢mo respaldo, con una copia de certificado de control de calidad
del insumo emitido por el Labordtorio de control de calidad certificado por la Autoridad Sanitaria
competente, el mismo que deberf estar firmado por el Director Técnico del mismo.

Teniendo en cuenta que Ia responsabilidad de la calidad del preparado magistral corresponde al

Farmacéutico formulador, se contidera conveniente que éste verifique como minimo la identidad

de las materias mediante algunas|pruebas de identificacién como:

a. Eletiquetado de las makterias primas debe ser perfectamente legible y preciso, y debera
incluir como minimo | lo siguiente: Nombre de la materia prima expresado en
Denominacién Comun Ihternacional (DCI).

b. Nimero de registro interno, que indica que la materia prima ha sido controlada vy

aceptada, el mismo qué permitira identificar en su registro, el origen y la calidad de la
materia prima.

C. Fecha de caducidad o, eh su defecto, fecha del préximo control analitico.
d. Condiciones especiales §le almacenamiento.
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e. Cantidad y pureza.
De la elaboracién de los Prepgdrados magistrales y oficinales

Limpieza del drea. Es obligatotia la limpieza de las areas de trabajo, en forma completa y con la
frecuencia definida por un prgcedimiento operativo establecido.

Los desinfectantes a utilizar cprresponden a los considerados en las normas del Ministerio de
Salud. Asi mismo deben realizhrse con los criterios técnicos establecidos por el comité de control
de infecciones intrahospitalarigs de nuestra Institucion.

Higiene del Personal. El perspnal que participa en el proceso de elaboracién de preparados

magistrales y oficinales debe Lumplir con las précticas de higiene personal, en especial sobre

lavado de manos.

Dentro del drea de preparados magistrales y oficinales no ests permitido el uso de productos
cosméticos u objetos que esténlen contacto con la piel o mucosas.

Desinfeccién de materiales Y ¢quipos. Todos los materiales equipos que ingresen al drea de
preparados magistrales oficinales seran lavados y desinfectados segun los procedimientos
operativos. Los insumos de limpieza y desinfeccién a utilizar no deben dejar residuo

Preparacion de la mesa de trabajo. La elaboracién de preparados se debe realizar
exclusivamente en la mesa(de trabajo, segin los procedimientos operativos establecidos y
por un profesional Quimico Farrhacéutico 0 por un personal calificado bajo su supervision.

Se procederd a una limpieza de |a superficie de trabajo antes y después de la  elaboracién de los
preparados
Medidas de bioseguridad y salud ocupacional. Todo el personal que brinda el servicio de
elaboracién de preparados magistrales y oficinales, debe someterse a examenes médicos
periddicos, por lo menos dos veces al afio y cuando se requiera de acuerdo a los riesgos
ocupacionales. Estos examenes rhédicos deben ser asumidos por el empleador.

Elaboracién de preparados farm hcéuticos

La elaboracién de férmula magistrales y preparados oficinales debe efectuarse siempre de
acuerdo con las técnicas y proceflimientos normalizados del trabajo contra la presentacién de Ia
receta médica correspondiente d de conformidad a las farmacopeas de referencia o compendios
oficiales aprobados seguln corresgjonda.

Antes de la preparacién de uha Formula Magistral o Preparado Oficinal se revisarin los
procedimientos normalizados de|trabajo relacionados con su elaboracién, a fin de organizar el
proceso de manera que se egviten errores, confusiones, omisiones o contaminaciones,
L prestandose mayor atencién a los factores que pueden afectar Ia estabilidad del preparado.

0s preparados de férmulas Magistrales deben ser dispensados exclusivamente en el
gstablecimiento que Ia recibe, y no puede mantenerse en stock. Quedando prohibida su
laboracién masiva. El stock de P[eparados oficinales que podrd mantener cada establecimiento
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debe estar en directa relacién cpn el volumen de su demanda. Estos preparados no requieren de
registro sanitario.
La oficina farmacéutica que d|spense un preparado de férmula magistral puede elaborarla
directamente o encargar su elabjoracién a una oficina farmacéutica especializada. En este caso, la
responsabilidad por la preparacipn de una férmula magistral es asumida por la farmacia o botica
que la dispensa y de la oficina fafmacéutica especializada a la cual se le encargé su preparacion.
En la elaboracién de los prepafados de férmulas magistrales no pueden usarse como insumo,
productos terminados o a granel
Los preparados de fdrmulas agistrales, que contengan sustancias sujetas a fiscalizacion
sanitaria, se regulan segtn lo disruesto en el reglamento de estupefacientes, psicotrépicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacién fanitaria.

Del acondicionamiento de los preparados farmacéuticos

El acondicionamiento de los preparados debe ser realizado por el profesional Quimico

Farmacéutico o por personal chlificado bajo su supervision, en el drea destinada para este

proceso.

Los rotulados de los preparadoq magistrales y oficinales consignaran segin lo dispuesto en el

art.54 del D.S. 014 -2011-SA, lo siguiente:

a) Nombre del establecimiento que preparo y dispenso.

b} Nombre del preparado farmagéutico o el ntimero correlativo que corresponda en el libro
de recetas.

c) Modo de administracién.

d) Advertencias especiales relaci¢nadas al uso.

e) Fecha de preparacién.

f) Nombre del profesional que |a prescribe y el Quimico Farmacéutico o Director Técnico del
establecimiento que lo prepar¢ o del profesional que la prescribe.

g) Condiciones de almacenamiento que aseguren su estabilidad y conservacion.

h) Leyendas: “puede causar depepdencia”, “uso externo”, “uso interno”, “manténgase alejado de

los nifios” seglin correspopda.
i) En toda formula de aplicaciér| externa, cuyo uso sea peligroso, deberd agregarse la palabra
“PELIGROSO”.
j) Los rétulos deberan mantener|el rotulo original de procedencia, que incluya el nombre de la
sustancia, concentracién, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento y lote, debiendo

almacenar el producto cumpliehdo las buenas préacticas de almacenamiento.
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Del control de calidad de los prpparados

El control de calidad se aplica 4 las materias primas, insumos, materiales, ambientes, productos

terminados, registros y equipos.

El control de calidad del prepdrado es un proceso continuo y se realiza en cada etapa de la
elaboracién, comprende princlalmente controles organolépticos. Si se dispone de sistemas

analiticos, se efectuaran control fisico-quimico o microbioldgico.
Del almacenamiento

La materia prima a utilizar en la ¢laboracién de férmulas magistrales y preparados oficinales debe
ser almacenada cumpliendo la Buenas Précticas de Almacenamiento, y sus envases mantener el
rotulo original de procedencia due incluya el nombre de la sustancia, concentracién, fecha de
fabricacion, fecha de vencimientd y lote.

Los productos terminados deber{ ser almacenados en condiciones que garanticen su estabilidad,
protegiendo aquellos productoks sensibles a la luz Y/o temperatura de acuerdo a sus

especificaciones establecidas.
De la dispensacién de férmulas magistrales

Farmacéutico responsable del dref de Farmacotecnia realiza el control de calidad
organoléptico del producto termiado.

Primeramente, se realiza la asepsig de manos con alcohol gel, el familiar del paciente como
también el profesional farmacéutito.

La informacién farmacéutica lo regliza el profesional Quimico Farmacéutico, indicando el uso y
cuidado que se debe tener del preparado que se entrega al paciente o familiar.

Informacién sobre la administracidn del preparado, si tiene alguna interaccién con otro
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Del Registro de Preparados Magistrales

Los datos consignados en |3 receta Unica estandarizada se deberin registrar en: hoja de
produccidn, libro copiador de recetas y sistema informatico.

Hoja de produccién. En elld se registra la cantidad y tipo de preparado, concentracidn,
procedencia de la Receta Unita Estandarizada (Sistema Integrado de Salud - SIS, ambulatorio,
programa) y tiempo empleado kn la preparacian.

Libro copiador de recetas. E| Rersonal técnico registrara en el libro copiador las recetas que se

registraron en la hoja de produgcién, en orden secuencial asignando un niimero correlativo a cada
receta (nica estandarizada

Sistema Informatico. personal técnico registrara en el sistema informético las recetas que se
registraron en la hoja de produdcion, libro copiador. Este registro nos servirg para el control diario

de las preparaciones, aplicacién del sistema de dispensacién en dosis unitaria y trabajo directo
con el drea de Dosis Unitaria de huestra institucion.

De los Desinfectantes y Antisépticos

Los desinfectantes Yy antisépticps se preparan mensualmente para los diferentes servicios,
consultorios y servicios.

Los pedidos se realizan a través|de pecosas y/o recetas firmado por el jefe(a) responsable del
servicio o consultorio que lo  solicite.

El personal técnico de Farmacia ¢leber3 registrar los pedidos para desinfectantes y antisépticos al
formato de produccién.

Para la preparacién de las soluci pnes desinfectantes y antisépticos, realizar de acuerdo a ficha
técnica y guia de procedimiento.

La entrega de los desinfectantes Y antisépticos se le hace al personal técnico de enfermeria, quien

firma en el formato de entregas de soluciones en sefial de conformidad.
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Coédigo: AFNE-01

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

ﬂg_ 1de3
ESTANDAR Versién: 01

DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO

INDUCCION Y CAPACITACION DEL PERSONAL

SERVICIO DE FARMACIA -

Vigente desde: 2018-08-14 Vigente hasta:2020-08-13

FARMACOTECNIA

1. OBIETIVO:
Asegurar que todo el perfonal del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles se
encuentre apto para realizaf el trabajo especifico de manera efectiva y eficiente.

2. ALCANCE:
Aplicable al personal del dreh de preparados no estériles.

3. RESPONSABILIDAD.
El Jefe del Servicio de Harmacia y el Quimico Farmacéutico responsable del area de
Farmacotecnia de preparaflos no estériles, ambos deberin programar y designar a los
capacitadores y los capacitados.
Es responsabilidad del Qufmico Farmacéutico responsable del Area de Farmacotecnia de
preparados no estériles de vplar por el cumplimiento del presente procedimiento

4. FRECUENCIA.
Cada vez que ingrese un nuejo personal y segun programacién anual.

5. PRECAUCIONES:

El desarrollo de competend
capacitacién y reentrenamie
Al iniciar las actividades el
presentacién y el entrenami
El programa de capacitacid
incluird aspectos basicos y ci
El reentrenamiento tiene pd
area de Farmacotecnia de p
supervisiones realizadas al p¢

El Servicio de Farmacia deb

programa escrito para cump

de Almacenamiento.

jas del personal se realiza a través de los procesos de induccién,

nto.

ersonal pasa por un proceso de induccién que incluye dos etapas,
Ento.

n se basard en las necesidades de capacitacion del personal e
jticos para el desempefio de sus funciones.

r objetivo reforzar las capacidades del personal que labora en el
[eparados no estériles, estos aspectos son detectados durante las
brsonal y en las actividades diarias.

e llevar a cabo la capacitacién del personal sobre la base de un

ir con las Buenas Précticas de Elaboracién y las Buenas Précticas

Elaborado por Revisado por Aprobado por
Nombre | Q.F. Angela Salome C4rnero Grados y Q.F. Nancy Maritza Q.F. Carmen Elvira
Q.F. EvaMilagros Manilla Landeo Flores Oloya
Firma 0 Sl N
A
ﬁ. hk}/ Nl L [, o et
Fecha ST 2018-06-B0 T i2018-08-12

B

..~~Lrl,-‘r_t'j.l#-‘ Carmon L:ua\({;: G
CORP 202001

R53 Wt Sonaen e Fasmiaca

16-@;‘”””’" -:-,l:




- Codigo: AFNE-01
£ gﬂg&\ PROCEDIMIENTO OPERATIVO Pag. Jde3
so —~ W W ESTANDAR Veriin
i A T ersion: 01 7
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO [INDUCCION Y CAPACITACION DEL PERSONAL
SEBVICIO DEFARMACIA = Vigente desde: 2018-08-14 Vigente hasta:2020-08-13
FARMACOTECNIA

7. PROCEDIMIENTO

El personal debe tener c¢
bioseguridad, disciplina, ho
MATERIALES

v Materiales de escr|
Formatos.
Materiales audiovi

Planillas.

AR NI NN

Otros relacionadog

De la induccidn:
El Quimico Farmacéutico r
realiza la presentacion al
institucionales, compafieros
con el area. Registra la accio
nuevo (Anexo N°01).
De la Capacitacidn:

El Quimico Farmacéutico re:

cada fin de afio elabora un H

mismo que puede ser desarr
Al culminar la capacitacion, |

y reentrenamiento (anexo N°

I

pnocimiento sobre sus funciones, el uso correcto de uniforme,

ario de trabajo entre otros.

torio.

Fuales (data logger, proyector multimedia)

al procedimiento.

bsponsable del Area de Farmacotecnia preparados no estériles,
personal nuevo, la cual consiste en presentar los objetivos
de trabajo, con el objeto de lograr su sensibilizacién y compromiso

h en la ficha de personal nuevo o registro de induccién de personal

ponsable del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles,
lan de Capacitacién Anual (Anexo N° 03) para el siguiente afio, el
llado en las instalaciones del Hospital.

s asistentes se registran en el formato de registro de capacitacién

02).

Debe llevarse un registro de todos los programas de capacitacion indicando los temas a

tratarse.
Del Reentrenamiento:
El entrenamiento es efectuad

se realiza reentrenamiento.

0 por la persona responsable de la actividad a reforzar en el que
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DPTO. APOYO ALTRATAMIENT | INDUCCION Y CAPACITACION DEL PERSONAL
SERVICIO DE FARMACIA -~ Vigente desde: 2018-08-14 Vigente hasta:2020-08-13
FARMACOTECNIA

Debe realizarse anualmeIe, en cambio de actividades o rotaciones.

Se registran segiin los forfatos de capacitacion.
De la evaluacién:
La calificacién considera Ids siguientes resultados:
Excelente
Bueno
Regular
Si el personal obtiene |a ¢alificacion de excelente y bueno: Estd considerado apto a realizar
actividades de produccién.
Si el personal obtiene |a alificacion de Regular: Se deberd evaluar aptitudes identificando
perfiles y de acuerdo a ello reevaluar y comunicar a Jefatura,

La evaluacidn tiene por objeto medir el nivel de conocimiento adquirido en las capacitaciones

internas.

Formato de evaluacion.

8. ANEXOS
ANEXO N° 1: Formato de regfstro de induccién de personal nuevo
ANEXO N° 2 Formato de regittro de capacitacion y reentrenamiento

ANEXO N° 3: Plan de Capacithcion anual,
ANEXO N° 4: Flujograma de ¢ apacitacién anual.
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DPTO. APOYO AL TRATAMIENTQ ACONDICIONAMIENTO DEL AREA DE PRODUCCION
SERVICIO DE FARMACIA - Vigente desde: 2018-08-14 Vigente hasta:2020-08-13
FARMACOTECNIA

1. OBIJETIVO:
Garantizar la asepsia para
de Farmacotecnia.

a elaboracién de los productos no estériles en el Area de Produccién

ALCANCE:
Aplicable al personal del Arka de Farmacotecnia de preparados no estériles.

3. RESPONSABILIDAD
Es responsabilidad del Quimico Farmacéutico responsable del Area de Farmacotecnia de

preparados no estériles de {elar por el cumplimiento del presente procedimiento y del personal

Técnico en Farmacia y Limpleza cumplir con lo que se requiere para el mismo fin.

4. FRECUENCIA.
Diario.

5. PRECAUCIONES:

Antes de realizar el procesp de acondicionamiento registrar temperatura y humedad de la
zona de produccién seguin fhrmatos de registro de temperatura.
Solicitar el pedido de material de trabajo: Cubre calzado, gorra descartable, guantes
descartables, mascarilla des Lartable y lentes descartables.
Verificar el stock de los pringipios activos (sustancias quimicas) y envases que se requieren para
realizar los preparados, en ¢aso que no cuente con stock, gestionar su ingreso a través de las
érdenes de pedido, requeringientos y/o programaciones.
6. MATERIALES
v" Materiales de escritoli
Formatos
Materiales de protdccion personal.

mascarillas y guante <1escarta ble)

Materiales para esterfizar ( frascos de vidrio, materiales de porcelana y vidrio)
Alcohol de 70°.

Materiales de limpiez3.
Otros relacionados al procedimiento.

(cubre calzados , mandilones, gorra, lentes,
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FARMACOTECNIA |

7. PROCEDIMIENTO
Los principios activos almdcenados o recepcionados para su preparacién serdn ubicados segun

las ordenes de prescripciof y verificados segun las cantidades y condiciones a preparar.
Realizar el Lavado, secadI y traslado de frascos segin prioridad de tamafio de frasco para
esterilizar en el Servicio de[Suministro- Central de Esterilizacidn.

Solicitar al Servicio de Suministro -Central de Esterilizacién, el material esterilizado segun
tamafio: frasco de vidrio x pOm, 30ml, 60 ml, 120ml y 500m!|

Solicitar mantenimiento df los equipos como son balanza analitica, estufa eléctrica, horno
microondas y verificar que fe encuentren operativos antes de iniciar las actividades.

Los materiales de trabajol (materiales de vidrio y porcelana) se enviaran a la central de
esterilizacién previo aconditionamiento.

La superficie de mesa de trabajo y los otros instrumentales a utilizar es desinfectada con

alcohol de 70° cuidando la integridad del producto y dejar listo para el inicio de actividades.

Colocar sobre la mesa de trgbajo los materiales e insumos a utilizar, una vez ingresado la orden

médica.
8. ANEXOS
No aplica.
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e o ESTANDAR 'fég.: 1de3
DPTO. APOYO AL T}%:ATAMIEJT D Version: 01
sEnvicio ot parmacia- | | PROGRAMACION, REQUERIMIENTO Y RECEPCION

FARMACOTECNIA

Vigente desde: 2018-08-14

| Vigente hasta:2020-08-13

1. OBIETIVO:
Asegurar que los produg

tos
condiciones dptimas de
requerimiento.

- RESPONSABILIDAD.
Quimico Farmacéutico res
personal técnico.

3. ALCANCE:
Aplicable al personal del A

4. FRECUENCIA.
Mensual.

5. PRECAUCIONES:
La recepcién serj aprob
Farmacotecnia de prepara
El Quimico Farmacéutico cd
durante la primera semana )]

6. MATERIALES

v
v
v

v

Materiales de escrit
Formatos

Materiales de recep

7. PROCEDIMIENTO
® El profesional Quimico H
quimicas, soluciones, des
magistrales, soluciones/de

son: Método de estima

estimacion segin morbilid

Elaborado por
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ingresen al Area de Farmacotecnia Preparados no estériles, en

calidad segun las especificaciones técnicas de fabricacién y de

bonsable del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles y el

[ea de Farmacotecnia de preparados no estériles.

Area de

dos no estériles.

ordina seg(in cronograma de pedidos para el ingreso de productos

e cada mes.

Drio.

Lion: Tarimas anaqueles o vitrinas.

Otros relacionados 4 procedimiento.

armacéutico, elabora las programaciones anuales de sustancias
nfectantes, materiales afines para la elaboracién de preparados
sinfectantes, y productos terminados en base a dos métodos que
[i6n de necesidades segin consumo histérico y método de

fd o nimero de casos,
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PROGRAMACION, REQUERIMIENTO Y RECEPCION
Vigente desde: 2018-08-14 | Vigente hasta:2020-08-13

—

® Para el caso de con
anteriores las cuales s

®
servicios de las cualeg
que el anterior.

® Los requerimientos so

en la cual se detalla |
segun las cantidades p
Los productos a ingres
por el personal de Fa
segln items y cantidac
vencimiento y registrq

formato de recepcién.

documentacién present

El drea usuaria verifica

el ingreso del producto realizando el conteo general,

umo histdrico, se emplea datos e informacién acumulada de afios
e realizan célculos considerando el stock existente en almacén.
Para el caso de programacion segin morbilidad o ndmero de casos, son realizados por los

se realiza un consolidado la cual es solicitada en forma anual al igual

h realizados en el plan anual de contrataciones (PAC) de la institucién
AS especificaciones técnicas de los productos a solicitar y todo ello
Ogramadas y segun capacidad de almacenamiento.

A" son notificados por el 4rea de almacén central para su verificacién
[Mmacotecnia quien evalta las condiciones de ingreso del producto

es solicitadas, a su vez se debe verificar nimero de lote, fecha de

sanitario recepcionado, estos datos deberdn registrarse en el

La recepcién de prodgctos debe estar de acuerdo las especificaciones técnicas en [a

hda en el requerimiento incluyendo el protocolo de andlisis.

llegando un

expediente completo para su verificacion y luego firma el acta en sefial de conformidad.

Ingresado los producto
visible y se ubica product

Las consideraciones que

quebrado o himedo, que

Rotulado. - El rotu
datos de la Sustang
DIGEMID, asi como
Contenido. - En las
las mismas se revis

estén uniformes; s

En el embalaje se debe

En el producto se debe re

virtualmente vy fisicamente se registra en la tarjeta de control

0s en el drea correspondiente.

lebe tener en cuenta al momento de la recepcién son:

revisar que el material del embalaje esté limpio, no arrugado,
indique deterioro del producto y que no se encuentre abierto.
visar:

ado debe ser legible e indeleble, asi mismo debe contener los
ia Quimica especificados en el registro sanitario otorgado por la
as condiciones de conservacién del producto.

bustancias Quimicas siempre que no haya riesgo de alteracién de

A externamente en una muestra representativa, si son liquidos,

son sdlidos, deben tener el mismo color de sustancia, cuya
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO
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Versién: 01

PROGRAMACION, REQUERIMIENTO Y RECEPCION

Vigente desde: 2018-08-14 | Vigente hasta:2020-08-13

° Inspeccidn. - El produc

caracteristica fis

ica indica alteracion del producto.

[0 se chequeard con las guias de ingreso, en las que se debe verificar

que el Ndmero de lote y la fecha de vencimiento registradas en la guia concuerden con las

del producto, “si la

s

amerita” Una vez verificada los productos que se encuentran

conforme, pasar a alacenar en sus respectivos anaqueles o area designada.

8. ANEXO
Anexo N° 05: Formato
Anexo N° 06: Flujog

quimicas.

Ie recepcion de sustancias quimica.
r

ma de programacién, requerimiento y recepcién de sustancias

|
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£‘= @ ESTANDAR  Pag.. e 1de 3
T AR PUARD T @ smen Version: 01
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTG | ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS QUIMICAS
SERVICIO DE FARMACIA — Vigente desde: 2018-08-14 Vigente hasta:2020-08-13
FARMACOTECNIA

1. OBJETIVO
Asegurar que los producls mantengan la estabilidad segin las especificaciones técnicas de

fabricacidn durante el alm enamiento.

2. ALCANCE

Aplicable al personal del Ar¢a de Farmacotecnia de preparados no estériles.

3. RESPONSABILIDAD

Quimico Farmacéutico resgonsable del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles y

personal técnico.

4. FRECUENCIA

Permanente.

5. PRECAUCIONES:

e Contar con infraestructura y equipamiento que garantice las condiciones de
almacenamiento para pfoductos de temperatura ambiente, refrigerados y fotosensibles.

* Lasdreas de almacenaniiento deben contar con una adecuada circulacién de aire para crear
mejores condiciones dd trabajo, dicha circulacién de aire es a través de una ventilacién
natural o artificial (equigo de aire acondicionado).

® la temperatura ambiefjtal de almacenamiento no debe superar los 30°C, asi como la
humedad no serd superfor al 70% y la temperatura de cadena de frio debe encontrarse en
rango de 2°C a 8°C,

® Los productos a almacegar no deben encontrarse directamente en piso, paredes y techos,

para ello debe contarse|con materiales de almacenamiento como son anaqueles, vitrinas,

estantes, tarimas, parihuklas entre otros.
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ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS QUIMICAS

7. PROCEDIMIENTO

SERVICIO DE FARMACIA — Vigente desde: 2018-08-14 Vigente hasta:2020-08-13
FARMACOTECNIA
6. MATERILES:
v Materiales delescritorio.

v’ Estantes, anaqu

Parihuelas y/o 1

Ropa uniforme

AN N NN

Sistema Informji

Al ingresar el producto
de envio, se colocara er

ordenada segun forma 1

El personal responsable

y afines “siempre” debd

Franelas limpias.

eles
ableros limpios.

impia.

Mobiliario e implementos de oficina.

tico.

al area de almacenamiento previamente verificado las condiciones
vitrinas y armario de acuerdo a estabilidad del producto y de forma

armacéutica y volumen.

del almacenamiento de los productos de farmacia, material médico

aplicar el principio FIFO (First Expire-First Out): primero en vencer

primero en salir para qustancias quimicas y el principio FEFO (First enter first out) para

materiales de envasado

Verificar la temperaturd

registrando en el forma
Registrar los ingresos

lote y fecha de vencimie

No se debe colocar por

se debe parihuelas o ta

i
]

que se menciona en mat]

y humedad tanto ambiental como el de productos refrigerados,
de temperatura.
las tarjetas de control visible y en medio magnético, incluyendo

nto, la cual debe verificarse periddicamente.

ingtin motivo las sustancias quimicas e insumos en el piso, siempre
leros limpios y para ello se debe contar con materiales necesarios

Priales.

[
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No se debe interrumpir Jos espacios libres del almacén destinados a  la circulacién del

personal,
*En cuanto al alnpacenamiento de productos refrigerados:

e Controlar que dstos medicamentos, se encuentren en rangos establecidos de

temperatura (2°¢ a 8°C), ordenados y limpios.

8. ANEXOS: Anexo N° 07: Flijograma de almacenamiento de sustancias quimicas.
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Cédigo: AFNE-05

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

ESTANDAR EQ-_Z‘ 1de 2
Version: 01

DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO

CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA

SERVICIO DE FARMACIA —
FARMACOTECNIA

Vigente desde: 2018-08-14 Vigente hasta:2020-08-13

OBIJETIVO
Mantener los preparadof
fabricacion, conservando

ALCANCE

, productos sanitarios y otros, a temperatura indicada segun

|la estabilidad desde el ingreso hasta la entrega al paciente.

Aplicable al personal del Area Farmacotecnia de preparados no estériles.

RESPONSABILIDAD
Quimico Farmacéutico,

temperatura ambiental.

supervisar el cumplimiento del control y registro de

Técnico en Farmacia contrjolar y registrar la temperatura ambiental y humedad.

FRECUENCIA

Diario.

PRECAUCIONES:
El profesional Quimico
temperatura y humedad

El equipo que registra

Farmacéutico deberd proveer de formatos de registro de
elativa.

temperatura y humedad deberd encontrarse en buenas

condiciones, correctameIe calibradas y certificadas.
i

El drea de registro se divi
Area A: Area de dispensa
Area B: Area de produccid
Area C: Cadena de frio.
El Personal Técnico debe {
de los preparados, produ(
30°C de temperatura am

refrigerados de 2°C a 8°C.

e en tres y es como sigue:
i6n y oficina farmacéutica.

ny diversos.

ener presente los rangos de temperatura de almacenamiento
tos sanitarios y otros que es de (15°C a 25°C) pero nunca mads

biental y humedad relativa no mayor de 70% asi como para
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FARMACOTECNIA

6. MATERIALES
® Termo higrémetro digital
® Registros
® Materiales de escrit¢rio

e Otros

7. PROCEDIMIENTO
* Se efectGan diariamdnte dos lecturas de la temperatura y humedad en el drea AB,y

C, registrando en forfnato de control de temperatura y humedad (Anexo N°08).
- Primer registro}aproximadamente a las 8:00 de la mafiana.

- Segundo registro, aproximadamente a las 14 horas.

® Si el nivel de temperftura dentro del area de preparados no estériles esta fuera de
los limites sefialados,|se registra la temperatura marcada en la tarjeta de control de
temperatura y humedad con color rojo como alerta, informando inmediatamente al
area de mantenimiento.

® Se suspende las act|vidades en el drea de produccién, haciendo las gestiones

respectivas para la solucién inmediata.

® Archivar los cuadernillos con los registros de temperatura debidamente verificados y
firmados.

8. ANEXO:
Anexo N° 08: Formato de registro temperatura ambiental y humedad relativa

Anexo N° 09: Flujograma He registro de temperatura.
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FARMACOTECNIA

1. OBIJETIVO:
Evaluar las caracteristicds que tiene una Receta Unica Estandarizada (RUE) cumpliendo
las buenas précticas de grescripcién.

2. ALCANCE:
El presente procedimiefto va dirigido al Quimico Farmacéutico y a los Técnicos de
Farmacia.

3. RESPONSABILIDAD.
El Quimico Farmacéutich es el responsable de asegurar la correcta aplicacién del
procedimiento.

4. FRECUENCIA.
Permanente.

5. PRECAUCIONES.

® Si el usuario solicity un preparado y/o redosificacién de medicamento, cuya
condicién de preparalion es con Receta Unica Estandarizada, no se debe preparar
sin antes mostrar la Rgceta Unica Estandarizada correspondiente.

® Toda receta Unica estdndarizada debe consignar:

Un formato por triplicadp, recibir en el Area de recepcién, donde se verificara lo
siguiente:

- Nombre y apellidos dd paciente.

- Historia clinica del padjente.

- Edad del paciente.

-  Codigo de atencion:
Tipo de usqu (Seguro Integral de Salud, Seguro Obligatorio contra

Accidentes de Jransito, Pagante).
Tipo de atenci
Pediatrica.
Especialidad mgdica: (Medicina pedistrica, Cirugia pediatrica,
Neonafologia, Unidad de Terapia Intensiva pedidtrica, Unidad de
Cuidados Intensivos-N¢onatologia.
-  Diagnéstico.
- Selloy firma del médicp tratante y fecha de atencion.
- Sello y firma del Quimico Farmacéutico. (Quien valida la Receta Unica
Estandarizada).

: Hospitalizado, ambulatorio, Emergencia
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