Ministerio - Hospital Nacional Docente
deSalud Madre-Niro “San Bartolome”

L

N° 00’? - 2023-DG-HONADOMANI-SB

" Que, los articulos I, II y IV 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”que, "La proteccion de la salud es de interés publico. Por tanto, es responsabilidad de/
P\ ©\Estado regularia, vigilarla y promoverla”y que, "La salud publica es responsabilidad primaria del Estado. La
. «-responsabilidad en materia de salud individual es compartida por el individuo, la Sociedad y el Estado”;

" Que, mediante Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, se resuelve: aprobar el documento denominado
“Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, cuya finalidad es
fortalecer el rol de Rectoria Sectorial del Ministerio de Salud, ordenando la produccion normativa de la
funcién de regulacion que cumple como Autoridad Nacional de Salud (ANS) a través de sus Direcciones u
Oficinas Generales, Organos Desconcentrados y Organismos Publicos Adscritos; cuyo Objetivo General
consiste en establecer las disposiciones relacionadas con las etapas de planificacion, formulacion o
actualizacion, aprobacion, difusion, implementacion y evaluacion de los documentos normativos, que expide
el Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras;

Que, mediante Nota Informativa N° 2639-2022-DAT-HONADOMANI-SB, el Jefe del Departamento de Apoyo
| Tratamiento remite al Director Adjunto la Nota Informativa N° 2435-2022-SF-DAT-HONADOMANI-SB,
emitida por el Jefe del Servicio de Farmacia solicitando la actualizacidon de procedimientos operativos
estandar para el area de Farmacotecnia, y al no contar con observaciones pendientes, solicita proseguir con
la respectiva aprobacion;

Que, mediante Memorando N° 397-0GC-2022-HONADOMANI-SB, el Jefe de la Oficina de Gestion de la
Calidad emite oplmon favorable para que, el Documento Técnico: Manual de Procedimientos Operativos
Estandar del Area de Farmacotecnia de Preparados No Estériles — AFNE, continué con el trémite
% correspondiente;

Que, con Nota Informativa N° 001-2023-DA-HONADOMANI-SB, el Director Adjunto en el marco de su
competencia otorga opinion favorable para la aprobacion 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”; en consecuencia a través del Memorando N° 124-
2023-DG-HONADOMANI-SB, el Director General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”,
solicita al Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica se sirva realizar la proyeccion del acto resolutivo
correspondiente;



emitido por la Coordinadora del Equipo de Planeamiento y Organizacion de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico, sefialando que en el Reglamento de Organizacién y Funciones del HONADOMANI
San Bartolome vigente, aprobado con RM N° 884-2003-SA/DM, la Oficina de Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico tiene la “funcion de lograr el diagndstico y analisis para formular y mantener actualizados los

— documentos de gestion en cumplimiento a las normas vigentes”, por lo que recomienda se prosiga con el
?l;\\ procedimiento de aprobacion del “Manual de Procedimientos Operativos Estandar del Area de

: “’s\\l\ Farmacotecnia de Preparados No Estériles — AFNE;
sar 'ﬁ'|

Que, ante lo propuesto por la Jefatura del Servicio de Farmacia y contando con la opinion favorable de la

" Oficina de Gestién de la Calidad y del Director Adjunto y teniendo en cuenta que los actos de administracion
interna se orientan a la eficacia y eficiencia de los servicios y a los fines permanentes de las entidades, y
son emitidos por el drgano competente siendo su objeto fisica y juridicamente posible, conforme se
desprende del numeral 7.1 del articulo 7° del Decreto Supremo N°® 004-2019-JUS, que aprueba el Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, resulta necesario emitir
el acto resolutivo de aprobacién 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”, cuya finalidad es contribuir a la disponibilidad de preparados farmacéuticos (férmulas
magistrales y preparados oficiales) efectivos, seguros y de calidad que se elaboran en las oficinas

.. farmacéuticas especializadas;

: _f,:m::;w fon la visacion de la Direccion Adjunta, del Director Ejecutivo de Planeamiento Estratégico, del Jefe del
P eco /SPepartamento de Apoyo al Tratamiento, del Jefe de la Oficina de Gestién de la Calidad, y del Jefe de‘la

o o\Q.a»‘"*/Oﬂcina de Asesorfa Juridica del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;
BART

En uso de las facultades y atribuciones conferidas mediante Resolucion Ministerial N® 051-2022/MINSA,
como Director General del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé” y de acuerdo al
Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolome”,
aprobado mediante la Resolucion Ministerial N° 884-2003-SA/DM;

| 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”, que consta de ochenta y uno (81) folios, que como anexo forma parte integrante de la
presente Resolucion Directoral.

Articulo Segundo.- Disponer que el Servicio de Farmacia, se encargue de la implementacion y difusion
del Manual que se aprueba en el articulo primero de la presente Resolucién Directoral, informando
periddicamente de sus resultados a la Direccion General.

Articulo Tercero.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica a través del responsable del
Portal de Transparencia de la Institucién, se encargue de la publicacion de la presente resolucion en el
portal de la péagina web del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”

(www.sanbartolome.gob.pe '

Registrese, Comuniquese y Publiquese,
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1. INTRODUCCION

El presente Manual de Procedimiento Operativo Estandar es un documento técnico: de
consulta © referencia, contiene disposiciones sobré cada uno de los procesos
sistematizados, establecierido informacién y orientacién basado en el conocimiento
cientifico 'y técnico al. personal de salud que labora en el Area de Farmacotecnia de
preparados no estériles del Hospital Nacional Docente Madre Nifio San Bartolomié,
El objetivo del presente Manual de Procedimiento Operativo Estandar es aportar
basicarnente informacién a cada personal de salud, cuya importancia es estandarizacién de
métodos-y procedimientos para prevenir fallas y errores en el momento de realizar las
distintas tareas; es decir universalizar criterios, Cuando las’ actividades son estandarizadas y
sistematizadas permite aprovechar el tiempa y evitar dispersién del personal que.labora en
el drea.
£l Manuai de Procedimientos Operativos Estédndar detalla procedimientos importantes:
como: programacion, requerimiento y recepcién de- sustancias quimicas, capacitacion al
personal evaluacién de recetas, higiene personal, inventarios, riesgoy mangjo- de material
inflamable, almacenamiento, control de temperatura, dispensacidn, registros,
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia, mantenimiento de equipos, produccion de férmulas,
magistrales.y oficinales, cuya aplicacion sera de bastante ayuda y-su actualizacién debe ser

cada dos afios o de:acuerdo a cambios-que se realicen en ef Area.
El Area de Farmacotecnia de preparados no estériles realiza- actividades de preparados

cormo jarabes, suspensiones, soluciones/desinfe¢tantes y productos terminados, que va
destinada en forma individualizado al paciente de consulta externa. u hospitalizacidn; asi
imismo al usuaric interno de la institucion, preparados por el profesional Quimico.
Farmacéutico o bajo su direccion técnica, que contribiye a una atencién especializada a-

pacientes que requieren de dosis especificas a las dosis fijas establecidas en el mercado.
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FINALIDAD

Contribuir a la dispdn’ibiiidadf de preparados farmacéuticos (férmulas magistrales. y
preparados oficinales) efectivos, seguros y de calidad que se elaboran en las oficinas
farmacéuticas especializadas.

OBJETIVO:

Establecer los criterios técnicos que garanticen la correcta elaboracion de los.preparados
farmacguticos en el Hospital Docente Madre Nifio San Bartolomé,

Iv.

»
>

>

BASE LEGAL:
-Ley N2 26842 Ley General deSalud.
Ley.N2 27657 Ley del Ministerio de Salud.

Ley N229459. Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

‘Decreto Supremo N2 023-2001-Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos y otras
Sustancias sujetas a Fiscalizacidn Sanitaria.

. Resolucién Ministerial N.2 013-2009/MINSA. Aprueba el Manual de Buenas Practicas

de Dispensacion.

Resolucién  Ministerial N2 805-2009-MiNSA-Aprueba la Directiva Sanitaria que
reglamenta los Estudios de Estabilidad de medicamentos. Decreto Supremo. N° 016-
2017/SA-Modifican. Reglamerite para el registro, control y wgllanr.la sanitaria de
Productas Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N2 016-2011/SA. Aprueban reglamento para e} registro, control y
vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sapitarios..

Resolucion Ministerial 526- 2011-MINSA.Normas para la Elaboracidén de Documentos
Normativos en el MINSA. Aprueban |a directiva administrativa N2165
MINSA/DIGEMID V.01.Directiva Administrativa para la certificacién ‘de Buenas
Pricticas de manufactura en Laboratorios Nacionales y Extranjeros.

Decreto supremo. N2 (14-2011/SA. Aprueban reglamento de. establecimientos’
farmacéuticos.

Resolucién Directoral N? 152-2012-DIGEMID-DG-MINSA-Aprueban el "Listado de
Excipientes”.
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Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA-Aprueban Documento Técnico: Manual de.

Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos Y Productos Sanitarios en Labaratorios,. Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros.

Resolucién Ministerial N° 399-2015/MINSA-Aprugban el Documento’ Técnico:

Petitorio  Nacional Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud.

Resolucién Ministerial N2737-2010/MINSA.

Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA-Aprueban el Documento Técnico:
Manual de Buenas Pricticas de Distribucién y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

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

Resolucién Ministerial N® 539- 2016/MINSA-Aprueban Norma Técnica de Salud que
regula las actividades -de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos.y Productos Sanitarios,

Resolucién Ministerial N° 538-2016/MINSA-Aprueban Norma Técnica de:Salud para.la
Elaboracién de Preparados Farmacéuticos.

Resolucién Ministerial N° 798-2016/MINSA-Madifican la Directiva. Administrativa N’
165~ Mirisa/DIGEMID V.01 "Directiva Administrativa para la Certificacidn de Buenas
Practicas de Manufactura en:Laboratarios Nacionales y- Extranjeros”.

Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA- Aprueban Directiva Administrativa
"Gestién del Sistema integrado de Suministro Publico de Productos Fafmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — SISM ED".

V. AMBITO DE APLICACION:

VI,

El presente Manual de Procedimientos Operativos Estandar esde aplicacién de todo el
personal del Area de Farmacotecnia de preparados no-estériles.

ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES:

DISPOSICIONES GENERALES:

Eecha de vencimiento; Es la fecha (mes/ afio) mas alld de la cual no se puede esperar
que los productos farmacéuticos, dispositivos médicosy productos sanitarios-conserve
su estabilidad y eficacia.

Diferencia de Inventario: Caso.que se da cuando el stock fisice de un praducto difiere
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al stock indicado por el Sistema.
Embalaje: Envoltura gue contiene productos de manera ternporal principalmente:para
agrupaf unidades de un producto pensando -en su matiipulacién, transporie y
almacenaje.
Especificaciones técnicas: Son los documentos en los cuales. se definen las
normas, emgencaas y procedimientos a ser empleados’ y aplicados en todos los
trabajos de construccion de obras, elaboracion de estudios; fabiicacion de
eqmpos.
Induccién: Proceso que proparciona a. los colaboradores nuevas, informacion basica.de
los antecedentes de una compaiiia, én dicho proceso se informa sobre las actitudes,
normas, valores v patrones de condiicta gue.son esperados por la organizacion.
Capacitacién: Capacitacion ¢ desarrollo de personal, es toda actividad realizada en una
orgafizacién, respondiendo a sus necesidades, que busca mejorar la actitud,
‘conocimiénto, habilidades o conductas de su personal,
Receta Unica Estandarizada. Order omitida por un profesional prescriptor ‘para que
una cantidad de medicamento ¢ medicamentos, ‘otros productos Farmacéuticos y a
fines en ella especificados, sea dispensada a un paciente 6 su representante y que
contiene directrices para su uso correcto.
Denominacion comiin internacional {DC!): Nombre comun para los medicamentos
recomendados por ta Organizacion Mundia! de la Salud, con el objeto de lograr su
identificacién internacional.
Prescriptor: -segin la ley general de salud, ley 26842, “solp los-médicos pueden
prescribir medicamentos, . |0s cirujanos-los dentistas y obstétricas. solo pueden
‘prescribir dentro del drea de'su profesion”
Carnet de Salud: Documento personal e intransferible, de uso ‘ohligatorio para todas
aguellas personas. que brinden servicios atendiendo al publico y/o manipulando
alimentos, sin-excepcidon alguna.
£stado de salud. Se refiere a sus candiciones meédicas {salud fisica y mental}, sus
experiencias-en cuanto a reciamaciones, obtencidn de cuidados de salud, historia
clfnica, informacién genética, elegibilidad e incapacidad.
Higiene personal. La higiene persanal implica cuidar apropiadamente de tu cuerpo,
manteniéndolo limpio ¥ saludable, lo. que te permite verte y sentirte o mejor posible.
Segun el Departamento de Biehestar Plblico de Pensilvania, también es una forma
muy eficaz de protegerte de las enfermedades y de las infecciones.
Fuego: reaccion. qwmlca de oxidacién violenta de una materia combustible, con
desprendimiento de llamas, calory.gases (0 humos). Es un proceso exotérmico. Desde
-este punto de vista, el fuego es la manifestacion visual de |la combustidn.
Clases de fuego:
e  Fuegos declase A: son agquelles originados por madera, carbon; papel, etc.
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e Fuegos de clase B: son aquelios or'i_ginad_'os por gasolina, disolventes, aceites,
grasas, etc.

» Fuegos de clase C; son aquelios originados por acetileno, butano, proparno, tc.

e Fuegos de clase D; son aquellos originados por metales combustibles sodio,
potasio, aluminio, ma_g_n.e’sio, titanio, etc.

e Fuegos de clase E: es cualguier tipo de fuegoen presencia de tensin eléctrica

Interacciones medicamentosas; Reaccién entre dos (0 mas} medicamentos © entre un
medicamento y un suplemento @ un alimento. Una afeccion médica existente puede
también provocar una interaccién medicamentosa. Una interaccion medicamentosa
puede disminuir o aumentar la accién de! (de los) medicamento(s) o causar ‘efectos

adversas.

Reacciones adversas: «cualquier respuesta a un medicamento que sea nogiva'y no

intencionada, v que tenga lugar 3 dosis que se apliguen nofmalmente en el'ser

humano para la profilaxis, €l diagnéstico o el tratamiento de‘enfermedades, o para la
restauracion, correccidn-o madificacion de funciones fisioldgicas».

Conservacién: es el mantenimiento o el cuidado que se'le da‘a-algocon laclara misidn
de mantener, de modo satisfactorio, e intactas, sus.cualidades, formas, entre otros.
aspectos

Farmacovigilancia (FV}: Se define coma la ciencia y las actividades relacionadas con la
deteccién, evaluacion comprensién y prevencion de los. efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos.
‘Sospecha de reaccién adversa a medicamentos: segun el D.5, 016 -2011-SA Ta
sospecha de una Reaccién Adversa es cualquier manifestacién clinica no deseada que
dé inicio o apariencia de tener una relacién causal con uno o ‘més. productos
farmaceuticos.

Reaccién adversa a medicamentos (RAM}.- Seglin el D.S.. N°016-2011-5A, es cUanuier'
reaccién rociva no intencionada gue aparece tras el usg de -un medicaménto o
producto farmacéutico en el ser-humano para profilaxis, diagnéstico o tratamiento o
para modificar funciones bioldgicas.

Notificacién. - Es el reporte’ de sospecha de una Reaccién Adversa. La notificacion por
s misma no mejora la seguridad, es la respuéstd.a las notificaciones la que conducea
.cambios. El punto impaortanie es que un sistema de farmacovigilancia debe _p'r-odu_tir_
unia Tespuesta visible til por -el destinatario, no sdlo para justificar los recursos
gastados en notificar, sirc para. estimular a {os individuos en instituciones a hacerlo. La
notificacién conduce en distintas formas de aprender y mejorar la seguridad,
generando alerfas; disemihando la experiencia, analizando las tendencias e rigsgos vy

mejorando ¢l funcionamiento de los sistemas.
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Incidente adverso: Dafic no intenicionado al paciente, opefador o medio ambiente gue
ocurre-como consecuencia de la utilizacion de un dispositive médico.

Dispositivos médicos: Hace referencia a cualquier instrumento, aparato, implemento,
maquina, implante, reactivo pafa uso in vitro, software, materiat u otro articulo similar
o relacicnado.

Produccién: Cualquier tipe de -actividad destinada a la f_a_bricaci'én, elaboracidn u,
obtencién de bienes y servicios

Abreviaturas:

AENE: Area de Farmacotecnia no estéril,

RUE: Receta Uinica estandarizada

BEl: Denominacién comuin internacional.

FV. Farmacovigilancia.

RANM: Reaccién adversa a medicamentos.
DISPOSICIONES ESPECIFICAS:

De la prescripcién

La. prescripcion ‘como resultado. de ‘un proceso i6gico deductivo asumido por un
profesional prescriptor autorizade, concluye en una orientacion diagnostica y decision
terapéutica gue es plasmada -en una receta, que para gque sea atendida debe contar
¢on la firma vy sello del médico 'y cumplir con la legislacion vigente y las buenas
practicas de prescripcion. '

La prescripcién que incluye preparados farmacéuticos, para su atencion debe tener la
misma condicidn anterior,

Las recetas de preparados que contienén sustancias sujetas a fiscalizacidn sanitaria, se
ajustan a las. condiciones. particulares que determina el reglamento de productos

controlados.
De la-recepcién y validacién farmacéutica

La receta de los. preparados magistrales y oficinales debe ser presentada, para su
elaboracién por el"prof'esio'nal Quimica Farmacéutico responsable, la misma-que debe
sujetarse a lo establecido en la narma técnica vigente. El profesional Quimico
Farmacéutico debe confirmar en las récetas:
a} Nombre, direccién y numero de colegiatura. del profesional que la extiende y
nombre del establecimiente de salud cuando:se trate de recetas oficiales.
b) ldentificacién del paciente: nombres, apellidas y edad.
c) Nombre de! producto. Farmacéutico, objeto de la prescripcion en su
denominacion comdiin internacional si la tuviera o el de‘té_l]e de las sustancias
medicinates gue incluye.
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d} Concentracién y forma farmacéutica.

e} “Posologia, indicando la dosis por dia, asi como la duracién de! tratamiento,

f) Lugar, fecha de expiracidn de |a receta.

g) Firma del prescriptor que la extiende,
En el caso de no atencidh de la receta se comunicara al patiente sobre €l
problema detectado, cuidando de no cuestionar la actuacion de otros
profesionales sanitarios. |
Vencido el plazo de validez de la receta fijado por el prescriptor, no podra
dispensarse contra su presentacién, ningun producte,

Del andlisis-e interpretacidn farmacéutica de la prescripcién.

El andlisis e interpretacién de fa prescripcion es dé responsabilidad del profesionat
Guimico Farmacéutico y consiste: eén Ia lectura de la prescripcién correcta,
interpretacidn de las abreviaturas utilizadas. por-los prescriptores,. calculo correcto de
la dosis e incomipatibifidades entre los-componentes del preparado.

Si existen dudas sobre la prescripcion, estas deberan ser resueltas a través de uha
interconsulta con el prescriptor, las.mismas.que deben ser registradas.

Toda prescripcion antes de su elaboracién, debe contar con la. firma y sello de
profesional Quimico Farmacéutico responsable.

De Jas miaterias primasy material de acondicionamiento

Las materias primas: utilizadas en la preparacién de férmulas magistrales y preparadas
oficinales deberan ser de sustancia de accién e indicacion conocidas.y el profesional
‘Quimico Farmacéutico.résponsable debe confirmar que las mismas han sido fabricadas
y manipuladas siguiendo fas normas de correcta fabricacion gue respalden las
especificaciones técnicas establecidas. Una de las materias primas mas importantes de
la preparacian de férmulas magistrales y preparados oficinales es el agua, la misma
que debera satisfacer las exigencias de cantrol establecidas.

Al momento de la recepcién de |as materias. primas se debe verificar la integridad, el
aspecto'y el etiquetado de los envases.

El informe sobre ias materias primas rechazadas deberd sér puesto de conocimiento”
de! proveedor y de la Autoridad Sanitaria, a fin de que se disponga su correcta
eliminacién.

Los controles de conformidad, de las materias primas utilizadas en la preparacion de.
férmulas magistrales y de preparado oficinales dependerdn del origen y los controles:
pr_eviamente realizados. Es necesario contar como respaldo; coh una copia de.
certificado de-control de calidad del insumo emitido por el Laboratorio de control de
calidad certificado por la Autoridad Sanitaria competente, el mismo quée deberd estar
firmado por ef Director Técnico def mismo.

Teniefido en cuenta gue la responsabilidad de la calidad del preparado magistral

corresponde al Farmacéutico formulador, se-considera conveniente gle éste verifique

como minimo la identidad de las materias mediante algunas pruehas de identificacidn

como:
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a, El etiguetado de las materias primas debe ser perfectamente legible vy
preciso, y debera incluir como minimo lo siguiente: Nombre de la materia
prima expresado en Denomiriacion Comun Internacional {DCI}.

b. NUmero. de registro interno, que indica que la materia prima. ha sido
controlada y aceptada, e! mismo gue permitira identificar en su regiétro, el
origen y la calidad de la materia prima.

c. Fechade caducidad o, en su defecto, fecha del préximo control analitico.

d. Condiciones especiales de almacenamiento.

‘e, Cantidad y pureza.
De la elaboracién de los preparados magistrales y oficinales

Limpieza del drea. Es obligatoria la limpieza de las areas de trabajo, en forma
completa y con la frecuencia definida parun procedimiento operativo establecido,
Los desinfectantes a utilizar corresponden a los considerados en las narmas clel
Ministerio de Salud. Asi mismo deben realizarse con fos criterios técnicos establecidos
por el comité de control de infecciones intrahospitalarias de huestra Institucion:
Higiene del Personal, Ei persanal que participa en el proceso de elaboracién de
preparados magistrales 'y o’ficinales-deb‘.e-cump_l'if_ con las practicas de higiene personal,
en especial sobire lavado de manos.
Dentro del 4rea de preparados magistrales y oficinales no-esté permitido-el  uso de
productos cosméticos u objetos que estén en contacto conla piel o mucosas.
Desinfeccién.de materiales y equipos. Todos 10s ma’teria_le_s'_ equipos que ingréesen al
area de preparados magistrales: oficinales seran lavados y-desinfectados segan los
procedimientos  operativos: Los insumos de limpieza'y desinfeccién a utilizar no
deben‘dejar residuo
Pre'para‘ci‘én de la mesa de trabajo. La elaboracién de preparados se debe realizar
exclusivamenteen la mesa de trabajo, segun los procedimientos operativos
establecidos y por un profesional Quimico Farmacéutico.o por un personal calificado
bajo-su supervision,
Se procederd a una limpieza de la superficie de' trabajo’ antés y después de I
elaboracién de los preparados
Medidas de bioseguridad y salud ocupacional. Todo e} ‘personal que brinda el
servicio de elaboracién de preparados magistrales y oficinales, debe someterse a
examenes- médicos periddicos, por lo. menos dos veces ai afio y cuando se requiera de
acuerdo a los riesgos ocupacionales. Estos examenes médicos deben ser asumidos por
el empleador.
Elaboracién de preparados farmacéuticos
La elaboracidn de férmula magistrales y preparados oficinales debe efectuarse siempre
de acuerdo con las técnicas y procedimientos normalizados del trabajo contra la
presentacién de la receta medica correspondiente o de conformidad a las farmacopeas
de referencia o compendios oficiales a_pr.bbados segiin corresponda.

10
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Antes de |a preparacién de una Férmula Magistral o Preparada Oficinal se revisaran los-
procedimientos normalizados de trabajo relacionados con su elaboracidn, a fin de

‘organizar el proceso de manera que se eviten errores, confusiones, omisiones. o

contaniinaciones, prestandose mayor atencién a los factores gue pueden afectar la
estabilidad del preparado. '

Los. preparados. de formulas magistrales deben ser dispensados -exclusivamente en el.
establecimiento que |a recibe, y no puede mantenerse en stock: Quedando prohibida
su elaboracién masiva. El stock de preparados oficinales que podra mantener cada
establecimiento debe estar en directa relacidn con el volumen de su demanda. Estos
preparados no requieren de registro sanitario.

la oficina farmacéutica que dispense un preparado de fdrmula magistral puede
elaborarla directamente o encargar. su -elaboracién a wuna oficina farmacéutica.
especializada. En este caso, la responsabilidad por la preparacion de una férmula
magistral es asumida’ por ia farmacia o botica que la duspensa y de la oficina
farmacéutica especializada a Ja cual se fe encargd su preparacion.

En la elaboracién delos preparados de férmulas magistrales no pueden usarse comao
insumo, productos terminados o a granel.

Los. preparados de: férmulas magistrales, que cofitengan sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria, se regulan segtn lo dispuesto en el reglamento de
estupefacientes, -p_srcotropwc_ls v otras-sustanuassu_jetas a fiscalizacion sanitaria.

Del acondicionamiento de los preparados farmacéuticos

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

Farmacéutico o por personal calificado bajo-su supervision, en e] area destinada para

este proceso.

Los rotulados de los preparados magistrales y oficinales consignaran segin lo

dispuesto en el art.54 del D.S. 014 -201.1-SA, 1o siguiente:

a} Nombre del establecimiento gue preparo'y dispenso:

b) Nombre del preparado farmacéutico o.el ndmero correlative que corresponda

~ enellibro de recetas.

¢} Modo de administracién.

d) Advertencias es’p'e'cia%es relacionadass al uso.

e) Fecha'de preparacion,

f) Nombre del profesional que la prescribe v el Quimico Farmacéutico o Director

_ Técnico del establecimiento que lopreparo o del profesional que la prescribe.

g')_ Condiciones de almacenamiento gue aseguren su estabilidad y conservacian.

h} Leyendas: “puede causar dependencia”, “uso externg”, "uso interno”, “manténgase
alejado de los nifios” segiin corresponda,

i) En toda formula de aplicacién externa; cuyo uso sea peligroso, dehera agregarse |a
palabra *PELIGROSO".

i) Los rétulos deberan mantener el rotulo original de procedencia, que incluya el

" nombte de la sustancia, concentracion, fecha de fabricacion, fecha de vencimiento.

11
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y lote, debiendo almacenar el producto cumpliendo las buenas précticas de
almacenamiento.

Del control de calidad de los preparados

El control de calidad se aplica a las' materias primas, insumos, materiales, ambientes,
productos-terminados, registros y equipos.

El control de calidad del preparado es un proceso continuo y se realiza en cada etapa.
de la elaboracién, comprende principalimente controies organolépticos. 5i se dispone-

de sistefrias analiticos, se efectuardn control fisico-quimico o microbioldgico.
Del almacenamiento

la materia prima a utilizar en la elaboracién de férmulas magistrales y preparados
oficinales debe ser almacenada cumpliendo la Buenas Précticas de Alimacenamiento, y
sus envases mantener &l rotulo original de procedencia que incluya ef nombre de la
'sustancia, concentracion, fecha de fabricacién, fecha de vencimiento.y lote.

Los productos terminades deben ser almacenados en condiciones gue garanticen su
estabilidad, _p_rot'egiendo_ aguellos productos sensibles a la luz Y/o temperatura de

acuerdo a sus. especificaciones establecidas,
De la dispensacion de férmulas magistrales

Farmacéutico responsable del érea de Farmacotecnia realiza el control de ‘calidad
organoléptico del praducto terminado.

Primeramente, se realiza ia-asepsia de manos con alcohol gel, el familiar del p_a'ci'eht_e
coma también el prafesional farmacéutico.

la informacion farmacéutica lo realiza 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.administracion del preparado, si tiene-alguna interaccidn con otro

medicamento que-esta tomando.

12
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'Del Registro de Preparados Magistrales:

Los datos consignados en la receta Unica estandarizada se deberan registrar en: hoja
de produccién, libro copiador de recetasy sistema informatico,

Hoja de produccién. En ello se registra la cantidad y tipo de preparado, concentracidn,
procedencia de la Receta Unica. Estandarizada (Sistema Integrado. de Salud - SIS,
ambulatorio, programa) y tiempo.empleado en |a preparacion.

Libro copiador de recetas..E] personal técnico registrara en el libro copiador las recetas
yue se registraron en la hoja de produccion, en orden secuencial asignandg un nimero
corfelativo a cada receta Unica estandarizada

Sistema. Informético. El personal técnico registrara en el sistema informatico las
recetas.que se registraron en la hoja de produccion, libro copiadoy, Este registro. nos
servird para el control diario de las preparaciones, aplicacion del sistema de
dispensacién en dosis unitaria y trabajo directo con el area de Dosis Unitaria de

Tiuestra institucion.

De [os Desinfectantes y Antisépticos

Los desinfectantes y antisépticos se. preparan mensualmente pard 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 consuitorio que lo solicite.

El persenal técnico de Farmacia deberd registrar ios pedidos. para desinfectantes y
antisépticos al formato de produceidn,

Para |a preparacion de las soluciones 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.
enfermerfa, quien firma en el formato .de entregas de soluciones en sefial de

conformidad.

DESCRIPCION DE LOS PROCESOS Y/O PROCEDIMIENTOS:

13



' PROCEDIMIENTO OPERATIVO CédigO: AENES]
Pagina 1 de 2
o ESTANDAR Version: 02 ;
st INDUCCION Y CAPACITACION AL PERSONAL
FARMACOTECNIA Vigente desde: 2022-10-04 ‘ Vigente hasta:2025-10-04

1. OBIETIVO:
Asegurar que todo el personal del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles se

encuentre apto para realizar el trabajo especifico de manera efectiva y eficiente.

2. ALCANCE:
Aplicable al personal del 4rea de preparados no estériles.

3. RESPONSABILIDAD.
El Jefe del Servicio de Farmacia y el Quimico Farmacéutico responsable del drea de
Farmacotecnia de preparados no estériles, ambos deberan programar y designar a los
capacitadores y los capacitados.
Es responsabilidad del Quimico Farmacéutico responsable del Area de Farmacotecnia de
preparados no estériles de velar por el cumplimiento del presente procedimiento

4. FRECUENCIA.
Cada vez que ingrese un nuevo personal y seglin programacion anual.

5. MATERIALES
v Equipo informatico.
v' Formato referente al procedimiento.

6. PROCEDIMIENTO
De la induccién:

El Quimico Farmacéutico responsable del Area de Farmacotecnia preparados no estériles,
realiza la presentacién al personal nuevo, la cual consiste en presentar los objetivos
institucionales, compafieros de trabajo, con el objeto de lograr su sensibilizacion vy
compromiso con el drea. Registra la accién en la ficha de Registro de Induccién Personal
Nuevo (Anexo 01).

De la Capacitacion:

El Quimico Farmacéutico responsable del Area de Farmacotecnia de preparados no
estériles, cada fin de afio elabora un Plan de Capacitacion Anual (Anexo N° 03) para el
siguiente afio, el mismo que puede ser desarrollado en las instalaciones del Hospital.

Al culminar la capacitacién, los asistentes se registran en el Formato de registro de

capacitacién y reentrenamiento (anexo N° 02).

Elaborado por Revisado por Aprobado por
Q.F. Pablo Esteban Urribarri Zevallos Q.F. Gerson Percy Chavez Quispe
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“ PROCEDIMIENTO OPERATIVO Ogligo ATNEOR
P By Pégina 2 d
ESTANDAR Versior, 02 :
DPJE%VTEI%YSEAFLALRI\??C\mENTO INDUCCION Y CAPACITACION AL PERSONAL
EARMACOTECNIA - Vigente desde: 2022-10-04 Vigente hasta:2025-10-04

Debe llevarse un registro de todos los programas de capacitacién indicando los temas a
tratarse.
Del Reentrenamiento:
El entrenamiento es efectuado por la persona responsable de la actividad a reforzar en el
que se realiza reentrenamiento.
Debe realizarse anualmente, en cambio de actividades o rotaciones.
Se registran segun los formatos de capacitacion.
De la evaluacion:
La calificacion considera los siguientes resultados:
Excelente
Bueno
Regular
Si el personal obtiene la calificacién de excelente y bueno: Estd considerado apto a
realizar actividades de produccion.
Si el personal obtiene la calificacion de Regular: Se debera evaluar aptitudes identificando
perfiles y de acuerdo a ello reevaluar y comunicar a Jefatura.
La evaluacion tiene por objeto medir el nivel de conocimiento adquirido en las
capacitaciones internas.

Formato de evaluacion.

ANEXOS

ANEXO N° 01: Formato de registro de induccién personal nuevo.
ANEXO N° 02: Formato de registro de capacitacion y reentrenamiento.
ANEXO N° 03: Plan de capacitacion anual.

ANEXO N° 04: Flujograma de capacitacion anual.

Elaborado por Revisado per Aprobado por

Nombre

Q.F. Pablo Esteban Urribarri Zevallos Q.F. Gerson Percy Chavez Quispe
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{ 0} } PROCEDIMIENTO OPERATIVO Codiges ATRLO
s!:!ngRmLDME ESTANDAR Eear?_::i ;zde 2
DPSTE‘;V‘I‘E%YSEAF:E\;‘;‘C‘:\;'ENTO ACONDICIONAMIENTO DEL AREA DE PRODUCCION
FARMACOTECNIA Vigente desde: 2022-10-04 Vigente hasta:2025-10-04
1. OBJETIVO:

Garantizar la asepsia para la elaboracion de los productos no estériles en el Area de
Produccion de Farmacotecnia.

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

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

preparados no estériles de velar por el cumplimiento del presente procedimiento y del
personal Técnico en Farmacia y Limpieza cumplir con lo que se requiere para el mismo fin.
4. FRECUENCIA.

Diario.

5. MATERIALES
v' Formatos
v Materiales de proteccién personal. (cubre calzados , mandilones, gorra, lentes,

mascarillas y guante descartable)
v/ Materiales para esterilizar (frasco de vidrio x 20ml, 30ml, 60ml, 120ml, 500ml y 1

Litro y material de pléstico (tapas y contratapas))
v" Alcohol de 70°.
v" Otros relacionados al procedimiento. .

6. PROCEDIMIENTO

Los principios activos almacenados o recepcionados para su preparacion seran ubicados
segln las ordenes de prescripcion y verificados segln las cantidades y condiciones a

preparar.

Realizar el Lavado, secado y traslado de frascos segun prioridad de tamafio de frasco para

esterilizar en el Servicio de Suministro- Central de Esterilizacion.

Solicitar al Servicio de Suministro -Central de Esterilizacién, el material esterilizado segln

tamafio: frasco de vidrio x 20ml, 30ml, 60 ml, 120ml y 500ml

Elaborado por Revisado por Aprobado por
Q.F. Pablo Esteban Urribarri Zevallos ; e
Nombre | y Q.F. Gerson Percy Chavez Quispe Q.F Tatiana Frange o)
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“I‘“ PROCEDIMIENTO OPE Codigo: AFTE02
i ) RATIVO 5z
ESTANDAR Paping 2ug 2
MEBESTERID O $ALUD Vers|0’n‘ 02
DPTQ. APGYQ AL ERATAMIENTO ACONDICIONAMIENTO DEL AREA DE PRODUCCION
SERVICIO DE FARMACIA — - _ : -
FARMACOTECNIA Vigente desde: 2022-10-04 ‘ Vigente hasta:2025-10-04

Solicitar mantenimiento de los equipos como son balanza analitica, estufa eléctrica, horno

microondas y verificar que se encuentren operativos antes de iniciar las actividades.

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

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 trabajo los materiales e insumos a utilizar, una vez ingresado la
orden médica.

Antes de realizar el proceso de acondicionamiento registrar temperaturay humedad de
la zona de produccion segun formatos de registro de temperatura.

Solicitar el pedido de material de trabajo: Cubre calzado, gorra descartable, guantes
descartables, mascarilla descartable y lentes descartables.

Verificar el stock de los principios activos (sustancias quimicas) y envases que se requieren
para realizar los preparados, en caso que no cuente con stock, gestionar su ingreso a

través de las érdenes de pedido, requerimientos y/o programaciones.

7. ANEXOS

No aplica.

Elaborado por } Revisado por Aprobado por
I ;J.F. Pablo Esteban Urribarri Zevallos Q.F. Gerson Percy Chavez Quispe QF Tatlenaig
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Codigo: AFNE-03
PROCEDIMIENTO OPERATIVO

ESTANDAR Pagina 1 de 3

MINISTERD TE BALUD

Versidn: 02

DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO

SERVICIO DE FARMACIA — PROGRAMACION, REQUERIMIENTO Y RECEPCION DE

FARMACOTECNIA SUSTANCIAS QUIMICAS Y AFINES

Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04

6.

OBIJETIVO:
Asegurar que los productos ingresen al Area de Farmacotecnia preparados no estériles, en
condiciones dptimas de calidad segln las especificaciones técnicas de fabricacion y de

reguerimiento.

RESPONSABILIDAD.
Quimico Farmacéutico responsable del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles y

el personal técnico.

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

FRECUENCIA.
Mensual.

MATERIALES

v" Formatos

v' Materiales de recepcién: Tarimas anaqueles o vitrinas.
v Otros relacionados al procedimiento.

PROCEDIMIENTO

e El profesional Quimico Farmacéutico, elabora las programaciones anuales de
sustancias quimicas, soluciones, desinfectantes, materiales afines para la elaboracion
de preparados magistrales, soluciones/desinfectantes, y productos terminados en
base a dos métodos que son: Método de estimacion de necesidades segun consumo
histérico y método de estimacion segun morbilidad o numero de casos.

e Para el caso de consumo historico, se emplea datos e informacién acumulada de afios

anteriores las cuales se realizan calculos considerando el stock existente en almacén.
e Para el caso de programacién segin morbilidad o nimero de casos, son realizados por

los servicios de las cuales se realiza un consolidado la cual es solicitada en forma anual

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Q.F. Pablo Esteban Urribarri Zevallos ;
Q.F. Gerson Percy Chavez Quispe Q.F Tatiana Fra
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£y Codigo: AFNE-03
g\_lf | 5 PROCEDIMIENTO OPERATIVO

- L ESTANDAR Pagina 2 de 3

DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO Versién: 02

SERVICIO DE FARMACIA — PROGRAMACION, REQUERIMIENTO Y RECEPCION DE

PARMA-OIECIA SUSTANCIAS QUIMICAS Y AFINES
Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04

al igual que el anterior.

e Los requerimientos son realizados en el plan anual de contrataciones (PAC) de la
institucion en la cual se detalla las especificaciones técnicas de los productos a solicitar
y todo ello segln las cantidades programadas y seglin capacidad de almacenamiento.

e Los productos a ingresar son notificados por el drea de almacén central para su
verificaciéon por el personal de Farmacotecnia quien evalta las condiciones de ingreso
del producto seglin items y cantidades solicitadas, a su vez se debe verificar numero
de lote, fecha de vencimiento y registro sanitario recepcionado, estos datos deberan
registrarse en el formato de recepcion.

e La recepcion de productos debe estar de acuerdo las especificaciones técnicas en la
documentacién presentada en el requerimiento incluyendo el protocolo de analisis.

e El 4rea usuaria verifica el ingreso del producto realizando el conteo general, llegando
un expediente completo para su verificacion y luego firma el acta en sefial de
conformidad.

e Ingresado los productos virtualmente y fisicamente se registra en la tarjeta de control
visible y se ubica productos en el drea correspondiente.

e Las consideraciones que debe tener en cuenta al momento de la recepcion son:

e En el embalaje se debe revisar que el material del embalaje esté limpio, no arrugado,
quebrado o himedo, que indique deterioro del producto y que no se encuentre
abierto.

e En el producto se debe revisar:

Rotulado. - El rotulado debe ser legible e indeleble, asi mismo debe contener
los datos de la Sustancia Quimica especificados en el registro sanitario otorgado
por la DIGEMID, asi como las condiciones de conservacion del producto.

Contenido. - En las Sustancias Quimicas siempre que no haya riesgo de
alteracién de las mismas se revisa externamente en una muestra representativa,
si son liquidos, estén uniformes; si son sélidos, deben tener el mismo color de

sustancia, cuya caracteristica fisica indica alteracién del producto.
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o Inspeccion. - El producto se chequeara con las guias de ingreso, en las que se debe

verificar que el Numero de lote y la fecha de vencimiento registradas en la guia

concuerden con las del producto, “si lo amerita” Una vez verificada los productos que

se encuentran conforme, pasar a almacenar en sus respectivos anaqueles o érea

designada.

7. ANEXO

Anexo N° 05: Formato de recepcién de sustancias quimicas y materiales.

Anexo N° 06: Flujograma de programacion, requerimiento y recepcién de sustancias

guimicas.
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. OBIJETIVO
Asegurar que los productos mantengan la estabilidad segun las especificaciones técnicas de
fabricacion durante el almacenamiento.
2. ALCANCE
Aplicable al personal del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles.
3. RESPONSABILIDAD

Quimico Farmacéutico responsable 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 productos de temperatura ambiente, refrigerados vy
fotosensibles.

e Las areas de almacenamiento deben contar con una adecuada circulacion de aire para
crear mejores condiciones de trabajo, dicha circulacion de aire es a través de una
ventilacion natural o artificial (equipo de aire acondicionado).

e La temperatura ambiental de almacenamiento no debe superar los 30°C, asi como la
humedad no sera superior al 70% y la temperatura de cadena de frio debe encontrarse
en rango de 2°C a 8°C.

e Los productos a almacenar no deben encontrarse directamente en piso, paredes y
techos, para ello debe contarse con materiales de almacenamiento como son
anaqueles, vitrinas, estantes, tarimas, parihuelas entre otros.
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6. MATERIALES:
v" Materiales de escritorio.

Estantes, anaqueles

Parihuelas y/o tableros limpios.
Franelas limpias.

Ropa uniforme limpia.

Mobiliario e implementos de oficina.

R

Sistema Informatico.

7. PROCEDIMIENTO
Al ingresar el producto al area de almacenamiento previamente verificado las
condiciones de envio, se colocara en vitrinas y armario de acuerdo a estabilidad del

producto y de forma ordenada segun forma farmacéutica y volumen.

El personal responsable del almacenamiento de los productos de farmacia, material
médico y afines “siempre” debe aplicar el principio FIFO (First Expire-First Out):
primero en vencer primero en salir para sustancias quimicas y el principio FEFO (First
enter- first out) para materiales de envasado.

Verificar la temperatura y humedad tanto ambiental como el de productos
refrigerados, registrando en el formato de temperatura.

Registrar los ingresos en las tarjetas de control visible y en medio magnético,

incluyendo lote y fecha de vencimiento, la cual debe verificarse periodicamente. .

No se debe colocar por ningin motivo las sustancias quimicas e insumos en el piso,
siempre se debe parihuelas o tableros limpios y para ello se debe contar con

materiales necesarios que se menciona en materiales.
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No se debe interrumpir los espacios libres del almacén destinados a

= del personal.

la circulacién

*En cuanto al almacenamiento de productos refrigerados:

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

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

8. ANEXOS:

Anexo N° 07: Fluxograma de almacenamiento de sustancias quimicas.
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1. OBIJETIVO

Mantener los preparados, productos sanitarios y otros, a temperatura indicada
segun fabricacion, conservando la estabilidad desde el ingreso hasta la entrega al
paciente.

2. ALCANCE
Aplicable al personal del Area Farmacotecnia de preparados no estériles.

3. RESPONSABILIDAD
Quimico Farmacéutico, supervisar el cumplimiento del control y registro de .
temperatura ambiental.
Técnico en Farmacia controlar y registrar la temperatura ambiental y humedad.

4. FRECUENCIA

Diario.

5. PRECAUCIONES:

El profesional Quimico Farmacéutico deberd proveer de formatos de registro de
temperatura y humedad relativa.

El equipo que registra temperatura y humedad deberd encontrarse en buenas
condiciones, correctamente calibradas y certificadas.

El 4rea de registro se divide en tres y es como sigue:

Area A: Area de dispensacién y oficina farmacéutica.

Area B: Area de produccién y diversos.

Area C: Cadena de frio.

El Personal Técnico debe tener presente los rangos de temperatura de

almacenamiento de los preparados, productos sanitarios y otros que es de (15°Ca
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25°C) pero nunca mas 30°C de temperatura ambiental y humedad relativa no

mayor de 70% asi como para refrigerados de 2°C a 8°C.

6. MATERIALES

e Termo higrometro digital

Registros

Materiales de escritorio

Otros

7. PROCEDIMIENTO

e Se efectian diariamente dos lecturas de la temperatura y humedad en el drea
A,B, y C, registrando en formato 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.

e Siel nivel de temperatura dentro del drea 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.

e Se suspende las actividades en el drea de produccion, haciendo las gestiones

respectivas para la solucion inmediata.

e Archivar los cuadernillos con los registros de temperatura debidamente

verificados y firmados.

8. ANEXO:

Anexo N° 08: Formato Control de temperatura ambiental y humedad relativa.
Anexo N° 09: Flujograma control de temperatura ambiental y humedad relativa.

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Q.F. Pablo Esteban Urribarri Zevallos Q.F. Gerson Percy Chavez Quispe
Nombre | y
Q.F. /Iyancy Maritza Flores Oloya

~
e CIIMES “/(

iy, Pab . nﬁ;;\ﬁ Gl Gerson i
Fe

WCEUTEE%ZZ"iW? QUIMICY FARMACHUTIGQ) """gﬁl -
Y. CQFP 14928 Y paa

25




PROCEDIVIENTO [COdigo: AFNE-06
VIO DYERATIVO [ Pagina 1 de 3
Versién: 02
SERVICIO DE FARMACIA — EYALUACION DE RECETA UN!CA ESTANDARIZADA
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1. OBIETIVO:
Evaluar las caracteristicas que tiene una Receta Unica Estandarizada (RUE) cumpliendo las
buenas practicas de prescripcion.
2. ALCANCE:
El presente procedimiento va dirigido al Quimico Farmacéutico y a los Técnicos de
Farmacia.
3. RESPONSABILIDAD.
El Quimico Farmacéutico es el responsable de asegurar la correcta aplicacion del
procedimiento.
4. FRECUENCIA.
Permanente.
5. MATERIALES
v" Materiales de escritorio
v' Formatos de receta Unica estandarizadas
v Archivadores
v’ otros
6. PROCEDIMIENTOS.
Primero: El personal que recibe la Receta Unica Estandarizada o las recetas especiales de
productos controlados, debe preguntar al interno de farmacia, enfermeria y/o familiar, si el
paciente se encuentra programado y registrado en la hoja de trabajo interno, para la
preparacion de ese dia.
Segundo: El Quimico Farmacéutico al revisar la Receta Unica Estandarizada debe
asegurarse que consigne las indicaciones descritas en las precauciones.
Tercero: El responsable, deberd orientar al personal de produccién de acuerdo a las
indicaciones de la receta médica para su preparacion.
Cuarto: Al entregar el preparado magistral, debemos asegurarnos que haya sido preparado
de acuerdo a la férmula indicada del producto, la concentracion y la cantidad de la dosis
indicada por el médico tratante, realizando el control organoléptico de acuerdo a los
datos consignados en la etiqueta del frasco.
Quinto: Para finalizar la atencion, el Quimico-farmacéutico procede a firmar en el dorso
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de la Receta Unica Estandarizada, dando conformidad y cumplimiento con las Normas
Técnicas de Preparados Magistrales, quedando la original de ésta en el Area de

Farmacotecnia.

Sexto: La Receta Unica Estandarizada atendida en el Area de Farmacotecnia no estériles, es
registrada teniendo en cuenta dos tipos de registro: Registros manuales y un registro
informatico.

Los registros manuales son: Uno en el Cuaderno copiador de recetas y otro en la hoja de
produccién.

El registro informatico: Se realiza en forma virtual en Hoja de trabajo “Control diario de
preparados”.

Séptimo: El archivado de las recetas: Hospitalizados, ambulatorios, emergencia

pediatrica y otros; se colocan, previa confeccién de archivadores para cada rubro con sus
rotulos respectivos; todas las recetas atendidas.

Consideraciones a tener:

e  Si el usuario solicita un preparado y/o redosificacion de medicamento, cuya condicién
de preparacién es con Receta Unica Estandarizada, no se debe preparar sin antes
mostrar la Receta Unica Estandarizada correspondiente.

e  Toda receta Unica estandarizada debe consignar:
Un formato por triplicado, recibir en el Area de recepcién, donde se verificara lo siguiente:

- Nombrey apellidos del paciente.
- Historia clinica del paciente.
- Edad del paciente.
- Cddigo de atencidn:
Tipo de usuario. (Seguro Integral de Salud, Seguro Obligatorio contra
Accidentes de Transito, Pagante).
Tipo de atencion: Hospitalizado, ambulatorio, Emergencia
Pediatrica.
Especialidad médica: (Medicina pediatrica, Cirugia pedidtrica,
Neonatologia, Unidad de Terapia Intensiva pediatrica, Unidad de Cuidados
Intensivos-Neonatologia.
- Diagnostico.
- Selloy firma del médico tratante y fecha de atencidn.
- Sello y firma del Quimico Farmacéutico. (Quien valida la Receta Unica Estandarizada).

e En caso de paciente ambulatorio crénico de tratamiento prolongado (1, 2 y 3 meses),
la receta se recibe en el drea de Farmacotecnia y son atendidas parcialmente segun
estabilidad del medicamento preparado, quedando la receta y el medicamento en el
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Vigente desde: 2022-10-04 \
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area de Farmacotecnia hasta completar el tratamiento. Para el siguiente preparado el
paciente comunica via telefdnica la siguiente atencidn.

Tipo de Preparado: Jarabe o preparados diversos.
Se verifica la cantidad de medicamento a preparar o redosificar, formula magistral a
preparar, via de administracion, frecuencia, duracion, segin corresponda lo solicitado,
tanto del medicamento como la férmula debe estar escrito en su forma genérica o
Denominacién Comin Internacional (DCI).
Si la Receta Unica Estandarizada no detalla alguna informacién antes mencionada, este
documento no tiene validez y por lo tanto no debera ser atendido.
Preparar al usuario, solo la cantidad de medicamento de acuerdo a caracteristicas
organolépticas y estabilidad del medicamento solicitado e indicado por el médico.

Solo el Quimico-farmacéutico responsable de la atencién a los pacientes, puede rechazar el
preparado por ser su preparacion incompatible debido a sus caracteristicas de estabilidad. .
Al recibir la Receta Unica Estandarizada, ésta no debe tener enmendaduras, tachaduras,

adiciones, borrones y/o sustituciones.

~I

ANEXOS

Anexo N° 10: Formato de receta Unica estandarizada.

Anexo N° 11: Formato de evaluacion de Buenas Practicas de Prescripcién

Anexo N° 12: Flujograma de evaluacion de receta Unica estandarizada.
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DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO DISPENSACION DE PREPARADOS MAGISTRALES,
R e oA~ | SOLUCIONES/DESINFECTANTES Y PRODUCTOS TERMINADOS
Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04

1. OBIETIVO:
Dispensar al usuario interno o externo, las Férmulas Magistrales y expender soluciones
(Antisépticos y Desinfectantes) y productos terminados para la administracion del
tratamiento y otros segln sea el caso.

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

3. RESPONSABILIDAD.

Quimico Farmacéutico responsable del Area Farmacotecnia de preparados no estériles.

4. FRECUENCIA.

Permanente.

5. MATERIALES:
v"  Materiales de escritorio

v" Registros
v Solucion desinfectante (alcohol gel)
v' Otros.

6. PROCEDIMIENTO

El producto preparado debe ser previamente verificado y haber pasado un primer control de
calidad antes de la entrega.

Los productos antes y durante de la entrega deberda cumplir las condiciones de asepsia
correspondientes.

Para formulas magistrales:

e Una vez finalizada la elaboracién de las férmulas magistrales para los pacientes
hospitalizados y ambulatorios, en el area limpia y después de haber realizado el 1°
control de calidad, se procede a realizar el Ultimo acondicionamiento de los
preparados en sus empaques correspondiente y se registra en el formato de
informacién farmacéutica (Anexo N°13).

e Se informa al paciente o familiar, sobre la administracién, uso, dosis, frecuencia,
duraciéon del tratamiento, via de administracién, asi mismo la conservacién de
preparado, sus interacciones medicamentosas, interacciones con alimentos y sus
reacciones adversas. En casos especiales cuando el medicamento no tiene que ser
masticado y solo ingerirlo y finalmente asegurarse que el paciente haya entendido las
indicaciones y si es posible que el paciente repita las instrucciones brindadas.
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e El personal que entrega el preparado procede a realizar el 2° control para entregarlo

correctamente.

e El familiar del paciente o personal técnico de enfermeria, quien recepciona el
medicamento preparado debe realizarse la asepsia de manos con alcohol gel.

e Registrar en el reverso de la receta Unica estandarizada: apellidos, firma, fecha y hora
de recepcion para recetas de hospitalizacion y programas.

Para soluciones/desinfectantes:

e Los pedidos de soluciones/desinfectantes, se realizan la tltima semana de cada mes
con un pedido por los servicios del Hospital Nacional Docente Medre Nifio San
Bartolomé.

e Se consolida los pedidos en el sistema para su preparacion.

e La primera semana de cada mes se entrega soluciones/desinfectantes a los servicios
segun pedido y firmando la conformidad en la hoja de pedido.

e Seregistra en el sistema para los informes mensuales.

Para productos terminados:

¢ Los pedidos de soluciones/desinfectantes, se realizan la ultima semana de cada mes
con un pedido por los servicios del Hospital Nacional Docente Medre Nifio San
Bartolomé.

® Se consolida los pedidos en el sistema para su preparacion.

* La primera semana de cada mes se entrega soluciones/desinfectantes a los servicios
segun pedido y firmando la conformidad en la hoja de pedido.

e Se registra en el sistema para los informes mensuales.

7. ANEXOS:
Anexo N® 13: Formato de informacion farmacéutica.
Anexo N° 14: Flujograma de dispensacion de preparados magistrales, soluciones/

desinfectantes y productos terminados.
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Codigo: AFNE-08
g4 A PROCEDIMIENTO OPERATIVO Pégina 1de 2
Sﬁf.ﬁt’f‘“hft“f CRLaE Versién : 02
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO | REGISTRO DE ATENCIONES DE PREPARADOS MAGISTRALES
SEBVICIO DE FARMACIA= Vigente desde: 2022-10-04 Vigente hasta:2025-10-04
FARMACQOTECNIA
1. OBIETIVO: .

Registrar datos de atenciones en el sistema informatico y registrar manualmente para

fines de analisis e informativos.

2. ALCANCE:

Aplicable al personal del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles.

3. RESPONSABILIDAD.
Quimico Farmacéutico responsable del Area de Farmacotecnia preparados no estériles y el

personal técnico.

4. FRECUENCIA.

Diario.

5. MATERIALES
e Materiales de escritorio .
e Registros
e Equipo de cdmputo con impresora

e Cuaderno de control.

6. PROCEDIMIENTO
Para preparados magistrales:

* Los registros de la hoja de control diario (Excel), se realiza en forma virtual a partir de
la receta Unica estandarizada de |a siguiente manera:

Para pacientes ambulatorios se registros: Edad, nombre del paciente, medicamento
recibido, dosis de medicamento a preparar, cantidad a entregar en volumen, diaria,
tiempo de duracidn, fecha de entrega y fecha de caducidad del preparado.

* Para pacientes hospitalizados se registra: Historia clinica, Edad, CIE10, nombre del
paciente, medicamento recibido, formula a preparar, cantidad a entregar en volumen,
dosis diaria, tiempo de duracidn, fecha de entrega y fecha de caducidad del preparado.

e Paralos registros de datos manuales, se realiza de dos maneras:

Elaborado por Revisado por Aprobado por
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Codigo: AFNE-08
% PROCEDIMIENTO OPERATIVO F‘aglna 2de 2
AgAN ;!;RTCI LOME" ESTANDAR

MRSTERID 02 AL Versién: 02
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO | REGISTRO DE ATENCIONES DE PREPARADOS MAGISTRALES
SERVICIO DE FARMACIA=  Ijigente desde: 2022-10-04 Vigente hasta:2025-10-04

FARMACOTECNIA
v' Cuaderno copiador de recetas, se registra datos de: nimero de orden de
preparado, nombres y apellidos del paciente, dfa de atencion, descripcién y forma
farmacéutica, laboratorio, lote, fecha de vencimiento, formula preparada,
cantidad entregada, procedencia del paciente (hospitalizado o ambulatorio) y
aplicaciones (diagnostico descriptivo y cédigo CIE10).

v" Hoja de produccién, se registra: Servicio, persona que realiza, fecha, numero de
orden de produccién, numero de medicamento a redosificar, servicio solicitante
(hospitalizado o ambulatorio), nombre del medicamento a redosificar o preparar,
cantidad en preparados redosificar o preparar, cantidad total de preparado y

tiempo total.
Para soluciones y desinfectantes.

¢ Ingresado los pedidos de los servicios de soluciones y desinfectante, el sistema
tiene una hoja distribucion de sustancias que se consolida por servicio y
soluciones a preparar y entregar, nombre del responsable que recoge firma,

fecha, hora y anexo del servicio., el cuadro consolida el total de preparado.

® Algunas soluciones/desinfectantes se entrega tal como como ingresa, otra se

reenvasa y otra se prepara en solucién.

* Entregados al usuario interno, se ingresa en el cuadro Excel las distribuciones para
su posterior informacion.

Para productos terminados:
* El consolidado de entrega de productos terminados se registra en el cuadro Excel

para su posterior informacién.

7. ANEXOS:

Anexo N° 15: Formato de registro de cuaderno copiador de recetas.
Anexo N° 16: Formato de redosificacidn de farmacos.
Anexo N° 17: Flujograma de registro de atenciones de preparados magistrales.
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Codigo: AFNE-09
g LB . PROCEDIMIENTO QOPERATIVO Pagina 1 de 2
5&?:5“??&% ESTANDAR Versién: 02 .
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO CONTROL DE INVENTARIO
vt e A~ [Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04
1. OBIETIVO:

Verificar las existencias de pérdidas o excedentes, controlar la fecha de vencimiento y
estado de conservacién de las sustancias quimicas.

2. ALCANCE;
Permitir que el inventario se realice en forma ordenado con la participacién del personal
involucrado.

3. RESPONSABILIDAD:
Es responsabilidad del Quimico Farmacéutico, velar por el cumplimiento del presente
procedimiento.

4. FRECUENCIA:

Mensual.

5. MATERIALES

v' Materiales de escritorio.
Registros
Calculadora

Equipo de computo

4 R & %

Otros
v

6. PROCEDIMIENTOS:

El Quimico Farmacéutico entrega del formato de inventario e indicard al personal
técnico la toma de inventario del Stock.

El personal técnico en farmacia debe completar la informacién de acuerdo al formato
entregado. Ademds, de las cantidades fisicas, se consignara los datos de lote y fecha de
vencimiento de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios

en el mismo formato.
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9 Codigo: AFNE-09
jws“ / PROCEDIMIENTO OPERATIVO Pagina 2 de 2
NBAN BAR{?L?.ILI[ ESTANDAR Ver5|én' 02
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO CONTROL DE INVENTAR’O
SERVICIO DE FARMACIA — - : -
FARMACOTECNIA Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04

Una vez concluida el conteo, realizar cotejo de cantidades reportadas en el sistema y
conteo fisico, las que deberan ser exactamente iguales.

El personal Técnico de Farmacia luego de completar la informacién debe entregar el
formato al Quimico Farmacéutico encargado.

El Quimico Farmacéutico analizara el resultado de la toma de inventario. Si existe
faltante o exceso de stock debe revisarse nuevamente o realizar el reconteo de
productos observados.

El Quimico Farmacéutico encargado tomara la decisién de aceptar o rechazar la
diferencia de stock, firmando el formato de inventario.

Consideraciones a tener:

El inventario fisico de existencias cubre |a totalidad de productos existentes del area de
preparados no estériles.

Asegurar que el drea debe estar ordenada segun el sistema FIFO (First In-First Out) y FEFO
(First Expires- First Out) y los pasadizos libres para permitir el desplazamiento del
personal.

Asegurar que los productos estén en un solo lugar, a excepcién los de volumen, que se
encuentran en la zona correspondiente.

Asegurar que no se ingrese productos durante el inventario general al sistema, los A
pendientes deberan ser regularizados antes del inventario.

El Quimico Farmacéutico lleva a cabo la verificacién de las condiciones necesarias para
iniciar el inventario general.

Finalizado el inventario, las diferencias deben ser analizadas, sustentadas y actualizadas.

7. ANEXOS:
Anexo N° 18: Formato de registro de inventario

Anexo N° 19: Flujograma de control de inventario.
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Cadigo: AFNE-10
Pagina 1de 2

L]
MNIST Version: 02

OPTO. APOYO ALTRATAMIENTO || |IMPIEZA, HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL
SERVISIOOE VAL ioenis desier 2051008 Vigente hasta:2025-10-04
FARMACOTECNIA L 3 ‘ ;

1. OBIETIVO:
Establecer normas o disposiciones de control del estado de salud e higiene personal,

O,
"5

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR

wsoer 8 N wi

asegurando que todo el personal que labora en el 4rea de farmacotecnia de preparados no
estériles, se encuentre en buenas condiciones de salud e higiene personal; con el fin de
garantizar que el producto que se prepara sea seguro y cumpla las condiciones de asepsia
esperada.

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

3. RESPONSABILIDAD.

Es responsabilidad del Quimico Farmacéutico, velar por el cumplimiento del presente
procedimiento.

4. FRECUENCIA. '
Diario.

5. MATERIALES

v Materiales de escritorio

v Materiales de proteccién personal
v Desinfectantes (alcohol gel)

v Detergente

v Otros

v

6. PROCEDIMIENTO

® Antes de comenzar a trabajar el personal que labora en drea de preparados no estériles
debe lavarse bien las manos con jabén desinfectante (lavado clinico), asi como también
mantenerlas limpias con desinfeccién de superficie de trabajo durante toda la jornada de
trabajo empleando la indumentaria de proteccién personal.

La limpieza debe mantener desde el inicio de preparacion hasta la entrega de productos. 3
Si el personal que trabaja en &rea de preparados no estériles y muestra signos de

presentar una enfermedad infecto-contagiosa no debe permitirsele manipular
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FARMACOTECNIA

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

Cédigo: AFNE-10

Vigente desde: 2022-10-04 |

\Il:IPIE- - 'I' .H'NfJ Pégina 2 de 2
EStaNERg Version: 02
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO | | IMPIEZA, HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL
CIO DE FARMACIA -

Vigente hasta:2025-10-04

medicamentos ni menos preparaciones de medicamentos, hasta que se considere que la

co

ndicion ha desaparecido.

e El personal del Area de Farmacotecnia de preparados no estériles debera gestionar el

carnet de salud antes del vencimiento de su carnet para su renovacion.

e El personal que labora en el area de preparados no estériles, debe mantener la higiene y

limpieza desde el inicio de preparacion hasta la entrega de los productos a los usuarios.

Consideraciones a tener:

7. ANE

e Observar un alto nivel de higiene personal.

® Las personas que trabajan en drea de preparados no estériles deben mantener su

aseo personal en todo momento.

e El jefe del Area de Farmacotecnia deberd de otorgar la indumentaria y los

implementos necesarios de aseo y proteccion para el ingreso al 4rea de

preparados, ademas que el personal deberd estar debidamente uniformada.

* La obtencion de carnet de salud para todo trabajador es obligatoria, para lo cual

deberd someterse a exdmenes médicos, serolégicos y radioldgicos cada afio la

cual se encuentra en el servicio.

* Queda terminantemente prohibido fumar, comer o beber en las instalaciones de
preparados no estériles, para recordarlo debe haber un letrero alusivo:

PROHIBIDO

X0s

COMER Y/O BEBER

Anexo N* 20: Flujograma de limpieza, higiene y salud del personal.
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Codigo: AFNE-11
PROCEDIMIENTQ OPERATIVO Pégina 1de 2
gAY ESTANDAR

NS TERIC DE SALUD Versién: 02
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO VESTIMENTA PARA EL PERSONAL EN LA ZONA DE

SERVICIO DE FARMACIA - .

FARMACOTECNIA PRODUCCION
Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04
1. OBIETIVO:

Prevenir la contaminacién externa mediante el uso de Indumentaria estéril al ingresar a la
sala limpia de la zona de Produccién de productos no estériles.

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

3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Quimico Farmacéutico responsable del Area de Farmacotecnia de
preparados no estériles de velar por el cumplimiento del presente procedimiento y del

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

4, FRECUENCIA.
Diario.

5. MATERIALES

Materiales de escritorio
Materiales de proteccién personal
Desinfectantes (alcohol gel)

Otros

AN NN

6. PROCEDIMIENTO

Todo personal que ingrese a la zona de Produccién, debe contar con la vestimenta minima
necesaria como: Mandilén, o chaqueta, colocarse botas descartables, sujetarse el cabello
y colocarse el gorro descartable. Tener las ufias cortas, remover el esmalte, realizar el
lavado de manos y desinfeccion constante con alcohol gel. (Cuantas veces sea necesario).

Quitarse las joyas, reloj, aretes, Desmaquillarse el rostro, verificar que el cabello esté bien

sostenido y cubierto totalmente por el gorro descartable incluyendo las orejas.
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St — o |Codigo: AFNE-11
§ Ve PR IENTO OPERA 2
-3 BARTOLOWE ESTANDAR Tl s g

VINISTEN B SEiD Version: 02

0F 1D, APEYO AL TRATAMIENTR VESTIMENTA PARA EL PERSONAL EN LA ZONA DE
SERVICIO DE FARMACIA -
FARMACOTECNIA PRODUCCION
Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04

Realizar el procedimiento de lavado de manos tipo clinico, secado y finalizar con la

desinfeccién con alcohol gel.

Realizar los pasos mencionados en 1,2 de este procedimiento, completando asi la

vestimenta para iniciar el procedimiento de Elaboracién de los Productos No estériles.

7. ANEXO

No aplica
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Codigo: AFNE-12
SR PROCEDIMIENTO OPERATIVO Pagina 1 de 3
“SAN BARTOLOWE ESTANDAR S
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO MANEJO EN CASO DE ]NCEND'O
SERVICIO DE FARMACIA - - - - : TV
FARMACOTECNIA Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04
1. OBIETIVO

Controlar los riesgos y manejo de incendio y quemaduras.

2. ALCANCE
Aplicable al personal del Area de Farmacotecnia de no estériles.

3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Quimico Farmacéutico, velar por el cumplimiento del presente

procedimiento.

4, FRECUENCIA
Diario.

5. MATERIALES

v Materiales de escritorio

v Materiales de proteccién personal
v Extintor con carga vigente.

v Otros

6. PROCEDIMIENTO.
Identificar materiales inflamables que se encuentran en el Area de Farmacotecnia como:

soluciones de limpieza y productos que contengan alcohol, bencina, dcido acético puro y otros.

Sefalizar los productos inflamables y almacenar en lugares especiales previo conocimiento del

personal,

Ningin producto o sustancia inflamable, corrosiva o téxica debe encontrarse en las

instalaciones de Farmacotecnia, debe encontrarse en ambiente independiente que no exponga

al peligro,

Se prohibe terminantemente fumar, hacer fuego o emplear elementos que produzcan fuentes

de ignicién dentro del drea de Farmacotecnia.
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P Cédigo: AFNE-12

n;.k.'."‘% "m PROCEDIMIENTO OPERATIVO Pa’gina 2de 3
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO MANEJO EN CASO DE INCENDIO
ERVICIO DE FARMACIA —
° RFARMACDTECN!A Vigente desde: 2022-10-04 [ Vigente hasta:2025-10-04

Los extinguidores deben encontrase en los lugares designados debidamente sefalizados,

deben contar con carga vigente de menos de un afio de antigiiedad

En caso de incendios

La persona que detecte los signos de incendio deberd mantener la serenidad y dar
alarma a los que lo rodean y evacuar ordenadamente.

Si el signo del incendio detectado recién empieza, combatirlo inmediatamente
utilizando el extintor de incendios segln el tipo de incendio detectado.

El personal que se encuentre cerca de las llaves de seguridad de la corriente
eléctrica, cortara la alimentacion del fluido eléctrico.

En el caso de que el incendio sea desproporcionado e incontrolable, se debe dar
la alarma de evacuacion e inmediatamente se debe comunicar el hecho a
autoridades y la compafiia de bomberos.

Si durante el incendio es presa del humo, es preferible agacharse lo mas cerca al
piso, de ser posible debe taparse la boca y nariz con un pafiuelo himedo y tratar
de evacuar o solicitar auxilio.

Deberd seguir exactamente las indicaciones de las personas adiestradas en este
caso de contingencias.

Para accionar el Extinguidor;

- Jale el pasador rompiendo el precinto de seguridad

- Accione la manija hacia abajo, para cerrar suéltelo.

- Con el extintor en posicién vertical dirija el chorro de polvo a |a base del fuego.

Partes de un Extintor

En general los extintores tienen las mismas partes, asi su contenido o tipo sea diferente,

identificandose 4 partes bien definidas:
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3 = Codigo: AFNE-12
i\l PROCEDIMIENTO OPERATIVO Pagina 3 de 3
--sﬁ“_ﬁ{azca;';ue ESTANDAR Versién: 02
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO MANEJO EN CASO DE INCENDIO
SERVICIO DE FARMACIA — - :
EARMACOTECNIA Vigente desde: 2022-10-04 ‘ Vigente hasta:2025-10-04

o Casco

e Manija de acarreo

e Precinto de seguridad o seguro

0 Manguera y boquilla

INSPECCION Y VERIFICACION DE EXTINTORES

e Todos los extintores deberan ser inspeccionados mensualmente, como requisito minimo,
salvo existan circunstancias que requieran de intervalos mas frecuentes que los
mensuales:

e Revisar el casco, que no tenga abolladuras, oxido u otro tipo de deterioro visible.

e Sacar todo elemento que este sobre el extintor, o cualquier otro que no permita su
visibilidad.

e Revisar la accesibilidad y posicién apropiada del extintor.

e Revisar la condicidn de las etiquetas y la fecha de la dltima recarga o inspeccién.
Inspecciones las mangueras y uniones, no deben estar deterioradas picadas o sueltas.

e Revise las manijas de descarga y acarreo.

e Revise los precintos de seguridad no deben haber sido violados.

e Revise que |la prueba hidrostatica se encuentre vigente.

7. ANEXOS:
Anexo N° 21: Formato de registro de mantenimiento.

Anexo N° 22: Flujograma de riesgo y manejo de material inflamable.
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e Codigo: AFNE-13
il PROCEDIMIENTO OPERATIVO 52015 1 de 2
sAn BaRToLOuE ESTANDAR Versién: 02
DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO MANTENIMIENTO DE EQUIPOS
SERVICIO DE FARMACIA — , .
ERRNIACCTCM Vigente desde: 2022-10-04 ‘ Vigente hasta:2025-10-04

1. OBIETIVO:
Contar con instalaciones eléctricas o equipos en buen estado, permitiendo realizar las
actividades con normalidad.

2. ALCANCE:
Al personal encargado de mantenimiento y reparacion.

3. RESPONSABILIDAD.
Es responsabilidad de las personas que laboran en el Area de Farmacotecnia, Quimico
Farmacéutico y personal de mantenimiento.

4. FRECUENCIA.
Cada seis meses para mantenimiento preventivo o cuando sea necesario  por algun

desperfecto.

5. MATERIALES

v Materiales de escritorio
Materiales de proteccién personal
Materiales de limpieza.
Otros

T V. ¥

6. PROCEDIMIENTO
e El personal que labora en Farmacotecnia informa al Quimico Farmacéutico responsable

acerca del mal estado o defecto de las instalaciones, equipos, andamios, anaqueles y
otros accesorios de uso en farmacotecnia, asi como registrar la fecha y hora en que se
observo el defecto, se colocara un aviso “fuera de uso” para separarse lo mas pronto
posible.

e Las operaciones de mantenimiento técnico deben realizarse fuera del Area de
Farmacotecnia y estos equipos deben ser limpiados antes de su reingreso a dicha Area.

e Las operaciones de mantenimiento técnico y reparaciéon deben ser documentadas y

registradas debidamente.

e Se usara el mismo registro para instalaciones eléctricas y equipos. ‘
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DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO MANTEN|M|ENTO DE EQU'POS

SERVICIO DE FARMACIA —
FARMACOTECNIA Vigente desde: 2022-10-04 [ Vigente hasta:2025-10-04

e Todo equipo después de su mantenimiento debe verificar su operatividad antes de
ponerse en funcionamiento. s
e Revisada la operatividad, se debe realizar limpieza de los equipos que reingresen al Area

de Farmacotecnia de preparados no estériles.

7. ANEXOS:

Anexo N° 23: Flujograma de mantenimiento de equipos.

Elaborado por Revisado por Aprobado por
Nombro ?.F. Pablo Esteban Urribarri Zevallos Q.F. Gerson Percy Chavez Quispe — Sgiaaar
fo]Nancy Maritza Flores Oloya éj .
Firmas ) BTVI OB g o o Q“ ape
; pmast Flores }glwn o q
%g “‘“ E ij i i CRUIMICH f\;".‘n’\utUdLO 0'5"-’\
A aufﬁ%@m




Codigo: AFNE-14

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

b, Pégina 1 de 3
“SAN BARTOLOME" ESTANDAR Te_r%ién: 02

MANISTERICH DE SALUD

DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO | PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES Y OFICINALES,

S acoriens | SOLUCIONES/DESINFECTANTES Y PRODUCTOS TERMINADOS
Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04

1. OBIETIVO:
Proporcionar formas farmacéuticas adecuadas a las necesidades especificas del usuario .

interno y externo, manteniendo un nivel de calidad adecuado de preparado de férmulas
no disponibles en el mercado farmacéutico y a la manipulaciéon de medicamentos en

condiciones que garanticen su correcta utilizacion.

2. ALCANCE:

Aplicable al personal del drea de farmacotecnia de preparados no estériles.

3. RESPONSABILIDAD.
La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el
personal (Profesional y Técnico) que proceda a la elaboracion de férmulas magistrales y

preparadas oficinales.

4. FRECUENCIA.

Diario.

5. MATERIALES

Materiales de escritorio

Materiales de proteccién personal

Frascos o envases

Productos farmacéuticos como materia prima
Soluciones y desinfectantes

Otros

U UEWRN

6. PROCEDIMIENTO
Como norma general, toda solicitud de preparacién, debe ir avalada por una peticidn

escrita y firmada por el médico solicitante.

Elaborado por Revisado por Aprobado por
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Codigo: AFNE-14

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

MepRE 8 N WD

Pégina 2 de 3

ESTANDAR

“SAN BARTOLOME'
MASHSTERIC DT SAUD

Versién: 02

DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO
SERVICIO DE FARMACIA —
FARMACOTECNIA

PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES Y OFICINALES,
SOLUCIONES/DESINFECTANTES Y PRODUCTOS TERMINADOS

Vigente desde: 2022-10-04 |

Vigente hasta:2025-10-04

La elaboracion se realizard en base a protocolos escritos. Para cada una de las férmulas,

existird una “hoja o ficha técnica de elaboracién o guia de preparados”, donde se

recogeran los siguientes datos:

e Nombre de la férmula magistral

Composicion,

Materias primas a utilizar
Procedimiento

Envasado

Cantidad que se hace por vez
Caducidad

Condiciones de conservacion
Lugar de almacenamiento

fecha.

Nombre y firma de Quimico Farmacéutico que la elaboro y

Todas las férmulas que se preparen en el Area de Farmacotecnia, constard en un libro de

registro diario y cada una de las preparaciones deberd ir correctamente etiquetada.

Los preparados magistrales se realizan de acuerdo a la siguiente

pauta:

El Quimico Farmacéutico recepciona la receta con la indicacion magistral y determina la

factibilidad de la preparacién, el método y los célculos correspondientes, impartiendo

las instrucciones necesarias al Técnico en Farmacia, o realizdndolo personalmente

dependiendo del producto.

Se elaboran de acuerdo a lo descrito en la ficha de elaboracién correspondiente a cada

preparacion y siguiendo los instructivos de trabajo correspondientes.

Una vez terminada la preparacion, se anota en la planilla de registro de elaboracidn de

preparaciones no estériles (alternativamente registrar en Libro de Registro de

Preparaciones Oficinales y Magistrales).

instructivos de trabajo correspondiente).

Cada una de estas preparaciones son debidamente envasadas y rotuladas (siguiendo los

Las recetas de las preparaciones elaboradas a particulares son archivadas en el drea.
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Cadigo: AFNE-14
T PROCEDIMIENTO OPERATIVO o
e B B wio ) ESTANDAR Paglna 3 de 3
Versicn: 92

DPTO. APOYO ALTRATAMIENTO | PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES Y OFICINALES,

SERVICIO D PARMACIA= | SOLUCIONES/DESINFECTANTES Y PRODUCTOS TERMINADOS
Vigente desde: 2022-10-04 | Vigente hasta:2025-10-04

el LLELET Y ey P

e La digitacion es llevada a cabo por el Técnico en Farmacia, para el ingreso de la
preparacion magistral solicitada.

e Libro de Férmula de Preparaciones, contiene las fichas de elaboracién de cada una de
las preparaciones que se realizan en la unidad, encontrandose en ellas: nombre del
producto, cddigo, composicion, cantidad a preparar, etc.

e Elaboracion, dilucion y reenvasado de Los antisépticos y desinfectantes segln las
recomendaciones aprobadas por el Comité de Infecciones Intrahospitalarias "Normativa
de uso de Antisépticos y Desinfectantes, seglin lo sefialado en la ficha de elaboracidn
correspondiente a cada preparacién y siguiendo los pasos descritos en el instructivo de
trabajo.

e Los preparados oficinales son realizados por el Técnico de Farmacia, bajo la supervision
directa del Quimico Farmacéutico responsable de la unidad.
Se elaboran de acuerdo a lo descrito en la ficha de elaboracidn correspondiente a cada

preparacion y siguiendo los instructivos de trabajo correspondientes.

7. ANEXOS
Anexo N° 24: Flujograma de Produccion de férmulas magistrales, oficinales,

soluciones/desinfectantes y productos terminados.

| Elaborado por Revisado por Aprobado por
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NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Vigente desde: 2022-10-04

Vigente hasta:2025-10-04

/4

o

Establecer un flujo de deteccion y notificacion de sospecha de reacciones adversas a

medicamentos que se encuentren durante la atencién.

Aplicable al personal del érea de Farmacotecnia de preparados no estériles.

1. OBIJETIVO:
2. ALCANCE:
3. RESPONSABILIDAD.

Quimico Farmacéutico responsable del drea de Farmacotecnia y el personal técnico.

4. FRECUENCIA.

Permanente.

PROCEDIMIENTO

El Jefe del drea de Farmacotecnia no estériles realizara reuniones de socializacién sobre

las notificaciones de sospechas de reacciones adversas con el personal a su cargo.

El Jefe del Area de Farmacotecnia no estériles proveera de formatos de notificacion segun

la normatividad vigente.

Debe documentarse al maximo todas las sospechas de aquellas notificaciones de

gravedad y novedad.

La informacion relacionada a cualquier sospecha de reaccion adversa o problema

relacionado con medicamentos, debe poder ser contrastada, verificando su autenticidad y

su coherencia con los documentos originales siempre que sea posible.

Debe protegerse la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los sujetos

respetando la privacidad y las normas de confidencialidad.

Deben cumplirse escrupulosamente los plazos establecidos para la comunicacion de

sospecha de reacciones adversas graves (72 horas posteriores al diagnéstico), tratandolas

con la maxima prioridad.
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DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A

SERVICIO DE FARMACIA =

FA

AMACOTECNIA PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Vigente desde: 2022-1 0-041 Vigente hasta:2025-10-04

La

util

informacion recogida en las notificaciones de sospecha de reaccién adversa no sera

izada en ningun caso para realizar juicios de valores acerca de |a actuacién médica.

Se procede:

El personal de turno, recepciona el comunicado de sospecha de reaccién adversa del
producto sea del usuario interno o externo.

Se solicita el formato de notificacidn al responsable del drea para proceder al llenado
segun los datos que requiere el formato.

El Quimico Farmacéutico evaluia los formatos de notificacién de sospecha de Reaccidn
Adversa se encuentren con la informacion necesaria completa y correctamente
llenados. De ser necesario complementara la informacion necesaria.

Dentro del plazo establecido debe remitir, por via oficial, un ejemplar (original) de los
formatos de notificacion de sospecha de reacciones adversas a productos
farmacéuticos al comité de farmacovigilancia del Hospital Docente madre Nifio San
Bartolomé.

Archiva las copias del formato que contiene la notificacién de sospecha de reaccién

adversa a productos farmacéuticos.

6. ANEXOS:

Ane

xo N° 25: Formato de registro de notificacion de sospecha de reaccién adversa a

productos farmacéuticos.

Ane

xo N° 26: flujograma de notificacién de sospecha de reaccién adversa a medicamentos.
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DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A

SERVICIO DE FARMACIA - .
EARIACHITECNIA _ DISPOSITIVOS MEchos
Vigente desde: 2022-10-04 \ Vigente hasta:2025-10-04

1. OBIETIVO:
Establecer un flujo de deteccion y notificacion de incidentes adversos a dispositivos

meédicos.

2. ALCANCE:

Aplicable al personal del drea de Farmacotecnia de preparados no estériles.

3. RESPONSABILIDAD.

Quimico Farmacéutico responsable del drea de Farmacotecnia y el Técnico en Farmacia.

4. FRECUENCIA.

Permanente.
5. PROCEDIMIENTO

El Jefe del Area de Farmacotecnia no estériles realizara reuniones de socializacién sobre
socializacion de notificaciones de incidentes adversos con el personal a su cargo.

El Jefe del Area de Farmacotecnia no estériles proveerd de formatos de notificacién segun .
la normatividad vigente.

La informacion relacionada a cualquier sospecha de notificacién a incidente adverso a
dispositivo médico, debe poder ser contrastada, verificando su autenticidad ¥y su
coherencia con los documentos originales siempre que sea posible.

Debe protegerse la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a los sujetos
respetando la privacidad y las normas de confidencialidad.

Deben cumplirse escrupulosamente los plazos establecidos para la comunicacién de

sospecha de reacciones adversas graves (72 horas posteriores al diagndstico), tratandolas

con la méxima prioridad.
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DPTO. APOYO AL TRATAMIENTO NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A
e RA DISPOSITIVOS MEDICOS
Vigente desde: 2022-10-04 Vigente hasta:2025-10-04

La informacién recogida en las notificaciones de sospecha de incidente adverso no sera

utilizada en ningun caso para realizar juicios de valores acerca de la actuacién médica.

Se procede:

* El personal de turno recepciona el comunicado de sospecha de incidente adverso del
producto sospechoso sea del usuario interno y externo.

e Sesolicita el formato de notificacién al responsable del drea para proceder al llenado
segun los datos que requiere el formato de reportes de reacciones adversas.

¢ Se evalla los formatos de notificacién de sospecha de incidente adverso se encuentren
con la informacién necesaria completa y correctamente llenados. De ser necesario
complementara la informacion necesaria.

¢ Dentro del plazo establecido debe remitir, por via oficial, un ejemplar (original) de los
formatos de notificacion de sospecha de reacciones adversas a productos
farmacéuticos al comité de farmacovigilancia del Hospital Docente madre Nifio San
Bartolomé,

® Archiva cronolégicamente el formato que contiene la notificacién de sospecha de

incidente adverso a dispositivos médicos.

6. ANEXOS: )

Anexo N° 27: Formato de registro de notificacién de incidente adverso a dispositivos

médicos.

Anexo N° 28: Flujograma de notificacién de sospecha de incidente adverso a dispositivos

meédicos.
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VIIl. NIVELES DE RESPONSARBILIDAD:

Tado personal que labora en el drea, respetando sus competencias; tiene la obligacion de
cumplir y hacer cumplir a otras dreas involucradas para cumplir con los Procedimientos
Operativos Estandarizados..

Funciones del Quimico Farmacéutico, asistencial responsable de drea:

a.
b.

Planificar ei trabajo del Area de Farmacotechia.

Establecer la metodologia para el adecuado :control del proceso de elaboracidn
preparacion magistral, oficinal y otros 'a través del manual de procedimientos
aprobado,

Planificar el trabajo del Area de. Farmacotecnia HONADOMANL-Sat Bartolomé.
Capacitar-al personal bajo su cargo.

- Elaborar, actualizar y aprobar los procedimientos de elaboracidn v control de

preparado magistral, oficinal y otros.

Elaborar preparado magistral, oficinal y otros, segtin la ficha técnica de elaboracion
correspondiente, siguiendo los controles establecidos.

Establecer un sistema de control de calidad (organoléptica) de los preparados gue

se realicen en el Servicio Especializado de Farmacotecnia..
. Validar la férmula magistral o procedimiento operativo,
Seleccighar y.gestionar las materias primas y el material que se usa en un preparado:

magistral, oficinal y otros -asi mismo decidir sobre la aceptacién o rechazo de las

mismas mediante -identificacién, protocolo de andlisis y Jas certificaciones:

‘correspondientes.

j:

Vigilar-el cumplimiento de todas tas normas estabiecidas.

Funciones del Técnico.en Farmacia

d.

b.

Tm

Conocer y cumplir el Regfamento, las Normas y Procedimientos del ﬁ\r._ea te
Farmacotecnia.

Es responsable de mantener el orden y limpieza del Area de Farmacotecnia
cumpliende con les procedimientos de limpieza, -calibracién de equipos y
mantenimiento del servicio. '
Es responsabile de realizar el inventario fisico mensual de las sustancias quinicas y
afinesen el Area de Farmacotecnia. '
Es responsable del mantenimiento de las condiciones de limpieza e higiene de la
zona de elaboracion.

Es* responsable de la limpieza y mantenimiento de equipos y material de
acondicionamiento.

Colocacion correcta. de las materias primas y material de laboratorio, segiin Buenas
practicas de almacenamiento

Control y mantenimiento de materias primas, y material de acondicionamiento.
Organizacidn de la recepcion, almacenamiento y reposicién de productos, materias
primas, material de acondicionamiento, vetificando el nivel de existencias.
Garantizar la correcta conservacién de los mismos, de acuerdo a las hormas
establecidas. '

Control de la expiracién de las' materias primas,

El técnico en Farmacia sera el encargado de elaborar determinados preparados
o‘ficin_a_f'es definidos previamente por el farmacéutico vy bajo --s_u'.s'uper\kisién_,. de
acuerdocon las técnicas y procedimientos escritos, '
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IX. ANEXOS:

ANEXO N° 01
FICHA DE REGISTRO DE INDUCCION PERSONAL NUEVO

TEMA DE CAPACITACION:

EXPQSITOR:

DOCUMENTO:

REALIZADO POR:

FECHA NOMBRES Y AREA FIRMA. EVALUACION 0BSV
APELLIDOS.

FECHA:

53
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ANEXO N° 02
FORMATO DE REGISTRO DE CAPACITACION Y REENTRENAMIENTO

REGISTRO DE PROGRAMAS DE CAPACITACION
HONADOMANI - SB - FARMACOTECNIA

FECHA oot vermrirrescasmeninnvermnsessannenes ~..N2 DE CAPACITACION.............
'TEMA:q.i; ------------- T Fuviaressn LTI RIS LTI TP YETTTTTP '..'.'-'... ..... (TLELITTN
PONENTE:u....a---..._;_.u.,‘...--......_u......--._............_.-._.._...'..........'.'.............u.. .............
ASISTENTES:
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ANEXO N° 03
PLAN DE CAPACITACION ANUAL
PROGRAMA DE TEMAS DURANTE EL ANO 2022

FECHA TEMARIO PERSONAL QUE CAPACITA ASISTENTES
Mayo BuenaS'_P'récticas de Manufactura.en el &rea de- Q.F. Pablo E. Urribarri Zevalios Beisonal dié Area de Farmacotecnia,

. praduccidn

; Importancia del coanocimiento de los codigos CIE - ; " . : S -
Setiembre 10y su aplicacion-en el SDMBU Q.F. Nancy M. Flores Oloya Perschal de Area de-Farmacotecnia,
Dictemnbre Ir'_f'lp_o_r_t'ana_:?la de los indicadores en la gestion Q.F, Nancy M. Flores Oloya Personat de Area de Farmacdtacria,
Hospitataria, o
¥
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ANEXO N° 04

FLUJOGRAMA DE CAPACITACION ANUAL

SERVICIO DE
FARMACIA, (Jefatura)

Area de Farmacotecnia

Area administrativa de Farmacotecnia

INICIO

l

Apruebaélplan
anualide
capacitacion
presentado par’
responsable de
‘Farmacotecnia

Qujmico Farmacéutico
rasponsable de Farmacotecnia
realizacapacitacidn segun

corresponda,

¢El
persornal
esnuevo?

Sias personal nuevorealiza

funciones, tareas, procesos

la Induccién (scbre

y presentacionatodoe! "
persanal, canel objeto de
lograr sizsensibilizacidny
compromisoconel drea.

Persanal es antiguo, se-
realiza capacitactéhy/a
reentrenamiento e tamas
-de actividades diarias,

iPersonal
aprobo
evaluacién?

excelentey buena. Regular

L'

.

Agptopararealizar

volyer a.capacitar,

. ] ‘Reevaluar e
actividadesenel informar a
area. efatura.
, :
FIN
7
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ANEXO N° 05
FORMATO DE RECEPCION DE SUSTANCIAS QUIMICAS Y MATERIALES

" DESCALPCION DEL PROBUCTO
_ N FRMAY SELLO
0Nl NDE | W% | pechADE (cuMPLIMER _
e MARCA RESSTRO QESEFVACONES | DEL | \VIGENCIADELPRODUCTC. | ESPECFICACIONES TECHICAS
MED LOTE | FENOMENTD| O
! EVALUADOR.
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ANEXO N° 06

FLUJOGRAMA DE PROGRAMACION, REQUERIMIENTO Y RECEPCION DE
SUSTANCIAS QUIMICAS

PLANEANIENTO Y PRESUPUESTO

BIMALER DE LOGISTICA Y
ALMSACEN SSPECIALIZADD

Argads Formwacotecnia

Erem adminizhative de FamveLatatna

&4z3 2= Fhingre narfentn

Sz cfabomel pleranid de
sptratudamesRELCTda

| HHCHD 1; :

QuiznicaFarmace ufics, shkoea
Lim perg sl axdn s e de
- swancas i solsdones,

Imatibuesin Lomjunt
] de plaisamennis,
| dindsse deisitiim
uxBaciTioadiones 4 iag da
g priductoyaagiisita.

sofdiadas, segun simerade
rogist sadito.
regupiianadosn of (aomma
26 racepdin.

kats, lebhadevendmisttay

losthlectames materkalsy
al e snarals eliboradAndi
e nd oy Mgy
O icinatey.
is;_piml;r:wm ingrmimsen
nuli Remdasperet brends
> Amadn st gara sy
wesilicaddn gardips renb
datdrea uvaaria
Evataa condiclongs de
!‘.'\.-nh}u Ras caadicion as—d_t'. Iﬂﬁfﬂ.iﬂ p_rbduﬁu s»g(m
ingrasad el produciaiddin espocicacionss 1denicas
Astrsyzamtidadas N . ;

AfnEnpe conle
FaRIdY

bk prrodisa 9 3
ingrasan widuaimenty;
y Iistou mian iz 2
rogistrien f tarjaiy
&1 | doconpelvibizise
sikizn produitsc anial

Gochda ¥

ﬂu_g

Cemgrin et afproveeday
gavacarEgin
ahyereneihhig.

| ard b snrrespanttiale, -

}

" Codoipriog grududtay
snanaquetes, viing
ylarfmm o g
aspac Endonas,
faflmranm it
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ANEXO N° 07

FLUJOGRAMA DE ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS QUIMICAS

Area.administrativa de Farmacotecnia

Area 'de-__a1macenam'i'enta

lefatura

©INICIS

“Sustancias quimieas son
ingresadas pravia verificacidn de
las espectficaciones téenicasy
‘declaradasconforme, -

Técnico de Farmaciacalacalos
pra’du ctesenanaqueles,
vitrinas, tarimasy armiarios,

-Infarmalasdiftculiadesa
“jefaturay atenclon de las
diflcultates

e

o

segun establlidad de lag
sustancias-

Técnicode Farmacia verificalas
temperaturas maximasy minimas.de

‘almacenamlento, fecha devancimisnto

yeondidienesde alhiacenamientode
sustanclas quimicas

I

- Téenleode Farmacia.
registrala cantidad
existente enias TCV,

* ¢las condicionies.
de.
alidacenamients
senierificadas
por ¢! Quimice
Farmaceutica?

_1

si

“ag susténciad quimleasse
" epcijeftran dispenlbles para

)
i

' T'a_'p'rep'ar‘aclbn‘

FIN

Atiende lasolidudy
selucionadificultades’
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ANEXO N° 08
FORMATO CONTROL DE TEMPERATURA AMBIENTAL Y HUMEDAD RELATIVA

| THETADECONTROLDETEWPERATRAYHUMEDD

. oob  REM | REAC
ees | [ Refigraios

MES: Mo PERSONA RESPONSABLE

"HORARIO DE CONTROL DE TEMPERATURA(T] YHUNEDAD RELATIVA(HR)

§.00.am, 200pm. 8,00 pm,
T R | Fma | T HR | Fima 1 KR | Fima

FECHA

| ==

[ =

=]

—_—
T

19

 WSTHCKChmbend) 2C8Clefigndon)  HRomgoral%
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ANEXO N°09
FLUJOGRAMA CONTROL DE TEMPERATURA AMBIENTAL Y HUMEDAD RELATIVA

Area de Farmacotecnia
Area administrativa de Farmacotechia Area de-Produccidn
Realizadosiecturas verificalatemperaturade
tdetemperatura  |. almaceniamianto que na debe
'amb_i_ent_a_!v +|{ exederde 30°Cylahumedad
humedadrelativa refativano mas de 708
enelorea ABYC

T
¥

{Cumple canfas
condiciones
normaies de

temperaturay
humedad?

Continualaproduccionde
| preperatiossolicionesy 8
produttos terminados

NG

Sesuspende fas actividadesen
ehéreade production, haciéndo |

Tas gestiones respectivas parafa
' solucioninmediata.
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ANEXO N° 1__0
FORMATO DE RECETA UNICA ESTANDARIZADA

 RECETAUMICAESTANDARIZADA
HOTAL M AnLAL K

et b el 2016 - N’? *157?,:;3

3 11
Nwﬂa;,sfﬁmma T ; - # EDAD o PESY s QAL
TR0 BF UEUSRID TP OEATENGIYY 3 SPITALIZACION . ek
Vo] Aroiagesl, ] m;wm unikess 00 S99 Do Chasiitent |
515 Vositinzdol ] Clrugia Pid, el Feanataionn [__7 Erdinamid W
04T Eoe Pesiyical. GRasies, % Ve Loy Cogmlesives [}
TEA ;
1. Ceagasiico Printipat _ Gees{_] .
RATMR{ Ansmisssbiana Restiegiss). Fechads incin i,
3. NEP (Magicamarito Faera dn Pelitgrip). - Furha dirinicio P
L i . o | CHETIIAR ) . | HOQCRCMRES
i Wiiiontld g sckb ik ek BNl . T T T i S AL
K
2
3
A
g
B.
7
8
91
10
11
12}
Fatay Fire S Pretmpir VA Tarea i n%ws;mm
MR presripett do dchmerss g ek i RSB ottt CIE0 Sy s sl QR (R Fema gt e
um;nmmw;mmmw&mcmim .
Ex edrovirsn Lt 90 AR s réed(h wipeciit o i e Maiamsinnt o o v FECHA: } ; BHRMACIA
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ANEXO N° 11

FORMATO DE EVALUACION DE BUENAS PRACTICAS DE PRESCRIPCION

N°°  DE
RECETA

HCL

PESD

EDAD

TIPO DE
USUARIC

TIPO.  DE
ATENCION

ESPECIALIDAD
MEDICA

coDiGD
CIEL0

FECHA

RECETAS
NSATISFECHAS,
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ANEXO N° 12

FLUJOGRAMA DE EVALUACION DE RECETA UNICA ESTANDARIZADA

Oficina de Dispensacién en
SALAS DE Area de Farmacoteenla . I L, PEns (_5'1 &
HOSPITALIZACISN/CON ' — Economia Farmacia
SULTORIO EXTERNO . tArea administrativa de Farmacetecnla Area de Produccin Caja de Farmacia Area de Facturacién

Expiden Receta
unica

Técnice de Farmacia
receptiona RecetaUrica

estandarizada.

Estandarizada y derivas

para valoracion.

Quimico-farmaceiitico .

El GQuim]&o Fér"maceu:ifgin
L evaludlaRecetalUnica .
Estandarlzada.

eumiplecon

lasnormas
de.

prescripelon?

Sedevucive lareceta
unleaestandarizada para.
twrrecdlons modlIfitacion

Dispensacidny’
‘entrega dela

T S

Entregade boleta y
ordén de pago cancelada
al Area de Farmacotecnia

y Qimico Farmacetitic
‘alitoriza ta elaboracian.
del preparado

l

Cluimleo-Farmaceutico
firmaeneldorso  de
la Receta Unica
‘Estandarizada

—

Técnica,
administrativg
“recepeienacédigo
de facturacidn;
‘emite boletacobra.
Colocasellode
canceladoy entregs
02 coplas dela
‘beleta sl usuarlo,

=

‘Técnicode
Farmacla emlite
‘ordende pagoo
exoneracion

Repistradé |a
Preparacién enel
Cuaderno copiadar de
Recetas.

Registrode materias
primasen [as TCY,

‘reparacién
maglstral,.

!

Registra en sistema
‘informatico y
-archivo de recetas..
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ANEXO N°13
FORMATO DE INFORMACION FARMACEUTICA

INFORMACION FARMACEUTICA A LOS FAWILIARES DE PACIENTES SIS Y NG 915 EN EL AREA DE

FARMACOTECNIA

Este farmata tiene como finalldad registrartai far 1ea raafizad; al famillar de cada paclente,
sobré et SIGLAMIENTO: FhRMACCI'lERAPEUTICO de tndos los medicamentos redasificados, para que el pacientz.

MOTIVD DE LA ORIENTACION
RELACIONADO AL
MEDICAMENTO.

CRIETVO cumpla con su tratamlento y.a st vez servira para mejorar Ja adherencia yeu mglimiento adecuado del uso del’
medicamento,
FECHA
315 ' )5,
NOMBRE DEL PACIENTE Nueve NO SIS ANTISUD e 8-
"NUMERD BE RISTORIA
SCLINICA HEL
ORIGEN.DE LA RECETA UNICA, CONSULTA EXTERNA. CONSULTA HOSPITALRACION
ETANDARRACA(RUE) e T e ] w ] (o] [l e ] ]
MEDICO TRATANTE,
FORMULA PREPARADA
CODIGO CIELG.
TDF:J:I":CRIR??N?;L Por 20 dlas | .Por 15 ilas. l ‘ ‘Parmanehte
TRATAMIENTO SUSPENDIDO st o
1.~ CONSERVACION GEL MEDICAMENTO PREPARADC:
& medicamento preparade , se.conservaa T a_ﬁa'cua_da en el Filgider, et mismaque débeesizrentre I_OQ L
"Cnnse'h_'a usted &b medicamanta preparado como ei-0F.5e Io recomignda? ! 5§ | iNDl
2:- DOSIS Y FRECUENCHA i
Esia condfeion es ja dosls vka-fr_e(u_enc'[a 1'n_di|:ada.pure_1 medice tratante.
cramorss | L ershoms | [ sheres | | gigfoms | | €/ 24 horas
* Cumpte us’t'e:i_:._nn administrai’e.l medicamento orepetade come esta indlcad &nia‘receta _meﬂi_:a?.‘ sl ‘ RO

3.~ MANIPULACICN Y ASEPSIA DEL MEDICAMENTO PREPARADO:

Es1a asepsia {Iaifad_d de manos | due s debe taneren cuents duraptelamanipulacion dei medicaments préparade.

‘_CLirnp_!]!__ usted canfo indicade poref OF:?

5l | 1N0|

4.: ESTASILIDAD DEL MEDICAMENTS PREPARADO. | Evalyar color y oler |

Es-le condicion que presents el medizgnienty preparadn cuando.sta ¥ permanecs en.optimas conditiones duranta sy
admlnlstracmn al patiente, de lo cnntrartn 113 famlllnrdebe cenoter esta Indicacton que sa fe da pa‘a asegumla ralidad y
afectividad del medicamentopreparado.

Camblo color? 5 N

* Usted monitorza. e meitita mentn peparada antes de admilnlskrado al paciente?

camblo’ elori 5l N

5 HOMOGENIZACION DEL MEICAMERNTC PREPARADC: -

tsia m_ndi:lhn para que todo .rne_dlcamentb preban:a'ﬁo,_;e_’a_'.id_'mln!si_ra_dr.r ;il'pa_'r.ient'e al 100K, fa dasls Indicada i_mr!l medlet

trafante,

* Usted agita u hiomogeniza +) medi nio-preparado antes de administrarlo-al paciente?, ‘ 51 ‘

- DURADION DE LA INFOAMATION
FARMACEUTICA FARMACEUTICA

JITal] TERMING

MOMBAE, H° DE DN Y FIRMA DEL
FAMILIAR. DEL PACIENTE,

‘NOMBRE ¥ FIRMA DEL QUIMICD'
FARMACEUTICD RESPONSABLE.
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ANEXO N°14

FLUIOGRAMA DE DISPENSACION DE PREPARADOS MAGISTRALES,
SOLUCIONES/DESINFECTANTES Y PRODUCTOS TERMINADOS

CONSULTORIOS MEDICOS

EXTERNOS/HOSPITALIZACION .

Area de Farmacotecnia.

Area administrativa de Farmacotecnia

Area de Produceidn

INICIO

hd

Expiden Receta
untea
estandarizada/orden

Téenlco de Farmacia
receptiona Recetaunica

de pedido

estandarizada yderivaa
Quimico-farmacedtico

7

Ei. Quimico Fafmaceutioo
evaluaiaRecataunica
estandarizada/orden dé
‘pedido

Dispensaeinformael
Quimico farmateuticoel
preparado magistral y
entrega de soluciones/

-Acondicionz.|os
preparados ubicados en
‘susempagques
correspondientes.

F-9

desintectantesy productos
terminados
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ANEXO N° 15
FORMATO DE REGISTRO DE CUADERNO COPIADOR DE RECETAS

MES:....cccevere

‘Orden | Nombréy | Dia | Descripei | FF. | Laborat | Lote | rv, | Cantid 'Caﬂ_tid.ad_ Hosp | Amb | Aplica
apellidos én orio ad entregad clanes
del a EPV ERV
& mg/fca
paciente g/l
1
2
3.
4 )
5

F.F.: Forma Farmacéutica.

F.\.: Fecha de Vencimiento

Mg.: Miligramos

Cap.: Capsulas

mL.: Mililitros

Hosp: Hospitalizados

Amb: ambulatorio

EPV: Exonerado, Programay Venta
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ANEXO N°16
FORMATO DE REDOSIFICACION DE FARMACOS.

FORMATO DE REDOSIFICACION DE FARMACOS.

PREPARAD. POR : AREA DE FARMACOTECNIA MES: DIA:
PARA SERVICIOS DE; - | HORA DE INICIO:
Q.F.RESP: NANCY FLORES OLOYA HORA DE TERMINO:
PROGRAMACION Y PREPARACION DE MEDICAMENTOS.
TIEMPO.
Ne SERVICID JARABE CAPSULA OTROS EMPLEADD | REAUZADOPOR | CONTROL DE CALIDAD
QUIMICO-FarMACEULICO: civ et st iorsen e ssmisisaes
Técnico(s} en Farmacia;........ ynsssnessans s ane ierrarversrnrasares SN
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ANEXO N 17
FLUJOGRAMA DE REGISTRO DE ATENCIONES DE PREPARADOS MAGISTRALES

FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO: REGISTRO.DE ATENCIONES DE PREPARADOS MAGISTRALES,
SOLUCIONES/DESINFECTANTES Y PRODUCTOS TERMINADOS

SALAS DE
HOSPITALIZACION ,

Area de Farmacotecnia

Servico de Farmacla

Area administrativa de Farmacotecnia

Area de Pm_duc_cib'r_l

Area de Facturacién

Expldeh Receta
unica

Téeritro de Farmacia
recepciona RecetaUnica | —»

© estandarizada,

| Estandarizada:y derivaa

Realiza elpre parade,
sepgunespecificaciones
del pedido.

Guimigo-farmacaifico
s
paravalaracion.

Registrode Ia
_ Preparacion enel
Cuademocoplador de
Recetas.

Replstroen el sistemia
informatico. .

Registro de materias
primas en las TCY:

| Recibe

Generareportes e,
informesparaenviaa
tefatura

69
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- ANEXO N°'18
FORMATO DE REGISTRO DE INVENTARIO

FORMATO PARA INVENTARIO

- INVENTARIO. AL........... e DE v ivisresniamimusiss sivsssinasassisains arersniesas esne DEL i iverenns

STOCK

CODIGO ZoNa PRODUCTC ST DEX. -
- ' STOCK KARDEX FISICO

DIFERENCIA RESPONSABLE

““BSERVACIONES:

A . [ e wewi dernen P T PP PPN PP Y

LT T P Y P T LY T L PP PP T PO ) e TLRLTEY=T [ELITLIYIT) 3 L T L L R L Py TR R L LR L LT L E T T T

RN NI IR NP RN RN A RPN AN R RN N AR ARy Ry T T T T L T T T T P Ty T L T P P LAY )
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ANEXO N° 19
FLUJOGRAMA DE CONTROL DE INVENTARIO

Area de Farmacotechia

Area administrativa de Farmacotechia Area de Produccidn

INICIO

Proveede
‘materialesde Tétnjict de Farmacia recepciona los materiafes
limpiezay ° y acondiciona lasareas, utiliza proteccion
protecclon. personal, realizalavadode maresy
desinfection de lasuperficia de trabaja

El parsonal del atea
solicta camet de sanidad
yactualiza
semestraleriente

£l personal que laboragnel
drea de preparados po
astériles; debemantenetfa
‘higlene y impieza desde ]
Iniclo de préparaclén hasta
laentregade los productos
alosusuarips,

FIN
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ANEXO N°20
FLUJOGRAMA DE LIMPIEZA. HIGIENE Y SALUD DEL PERSONAL

Areade F'armacutecnia.

Area administrativa de Farmacotecnia Area de. Produccidn
mNIcIo
b
lefedelarea | El personal al comenzar se lavala mano can
praveade agua’y jabony v |a véstimenta )
‘materialesde | propotcionada, mantierien Hmpio el area de’
Ntmpleza i’ ‘trabajodurante |ajornadalaboral.
pratecciany
solicitararnetde
sanidad
renovidndoantes
desu ’
vendmiento; El personal delarea

|| solicitacarnetde
sanidad yactualiza
semestialemente.

El persanal quelaboraenel
" dreéa de preparidostio
estériles, debe mantenerla.
higiena ylimplezadesde el
inicio de preparacién hasta
14 entregade los productos
" alpsusuarios.

[
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ANEXO N°21
FORMATO DE REGISTRO DE MANTENIMIENTO.

EORMATO DE REGISTRO DE MANTENIMIENTO

_EQU"’_O;:--.m...mmg............-._-_..._......_._...-u_-.g....__.._...'._.._........._.....,......_.'__ arerees P P T AP e

FECHA DE MANTENIMIENTO;

....... T B e L b bttt

MOTIVO: ------ . T [PTYereN T I TR P PRI T e T R TP I ST RI LN FITTTCTT IR IT PEPE SR

--------------

-----------------------------------

PP PP PP FER e P PTT St T S L EET S SRR PR e PR TR T P LA L S L B R

PROXIMA REVISION DEL EQUIPO:

B T YT ST TTT PPT N TR LT MesesnsenrreRRR R nnriasbNg P I TTTIT T ST TP PP T T TN NPFIITT T

FIRMA DE LA PERSONA RESPONSALE:
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ANEXO N°22.
FLUJOGRAMA DE RIESGO Y MANEJO DE MATERIAL INFLAMABLE

Area de Farmacotecnia

Area administrativa de Farmacotecnia

ATeg ae

Dieciolirseide

Envel caso de'que el incendio
sea desproporcionado e
incentrolable, se debe darla
alarma de evacuatione
Inmediatamentese debe
comunicarel hechoa

bomberos.

iNICIG

stel éigno del incendic detectadarecién
empieza; combati rloinmediataménte
utllizandoel extintordeiincendios segln el
tipo.de incendio detectade y cormunicaral
area de emergeriias, '

personal que se encuentre cerca de lasHaves de-
segurided de lacorriente eléctrica, cortardla
alimentacidn delfliiido eléctrico.

h A

‘i durante el Incendicespresa
-del humo, es prefefible
:agacharse lo mas cerca al piso,

autoridadesylacompahia de-

Fy

PAY]
controla el
incendio?

Sk

de ser posible debetaparsela;
bocay narizcon unpafuelo
. Kamedoytratar deévacuaro.
solicitar auxilio.
Deberd seguirexactamentetas
indicaciones de las personas
adiestfadas en este caso de
cantingencias.
1

Continualalabores de-extincion:

del fyegahasta calmar &
ambiente parareanudar
actividades.

Personal continuaactividades adriinistrativas y
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ANEXO N°23

FLUJOGRAMA DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

Area de Farmacotecnia
AREA DE MANTENIMIENTO SERVICIOS DE FARMALCEA,
Area administrativa de Farmacotechia Area de Produccion
INICIQ
Personal e { Solictaevaliiagion | : ——
mantenimienta deequipoy Quirho Tarmaceweo labory T delequps
retita temiteélplande j infome dedivaz cihta. . ot
B equipoy maitenimie ’ demas labor aclpinde Arpesorias 2 g e
Bequipoyo maritenimiento mantenimients anuil -y
revisalas “amugk ’ B
Instalacianes
eldericas.
‘i equipe \ 8 personal comprueba
ol —»)| - Compruehi suoperaidad y | funconamientoywielvea
w":::'-“" m"“;mﬂ‘::am?:;:dm i olifizat los equipos,
r_epa]ﬁat‘ -
NG i 3
Informa pérg AN
“rejosidonobaja
del eqliipo.
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ANEXO N° 24

FLUJOGRAMA DE PRODUCCION DE FORMULAS MAGISTRALES, OFICINALES,
" SOLUCIONES/DESINFECTANTES Y PRODUCTOS TERMINADOS

Aréa de Farmacotecnka

SERVICIDS DE F¥

Area administrativa de Farmacotecnia

Area-de Produccidn

| IO l

Elabgracion de
Haja de petidoc
receta medica,
tPor el Quimlco
Farmaceutico di
cada Farmacia }

Técnieode Fa rmadia recepclona
o hojade pedido, verlfica., setlay -
1 firmay comunlcas OF.
rnsponsahle ‘del Areada
Produteisn,

:Oulmico-farmaceutico

diztojade dal Area e
”ed}d" '“t: farmacotscntadd ya"
corterme K] para la prep S de

lasPrcnaracIunes

k se devalove-lahola de. ’
-padida. al personal quo
trajn para sy currec:cian

Varifigacldn y control de
ralldad de loz prep |
recibidos

!

- Racapeldn, werificaciény
Firma delpedsdu porl
Tecnlco de Farmacia o

Téenloo de Farmacia
reglstialos Insumos enlas’
TeV.

‘Tterileo de Farmogle registra
. pedido’'en Slstema.
Infermatico v lo entréga al
-Ouimise Farmaceutlcd para

Q.F. ¥ Técrnicade larmacla,
elaboran los preparadas
aficinales :{ Pokar materfa |
-sdlida & medlr mataria
Heuitla- mezglarfases--
‘Homogen|zar- Envasas-

T
I
. 1ngmso Ao lGE Fmduﬂns
elaboradns engl sistemade

pac!e nte, quienlo recube
conforme.

P :
pu nas déa)|as. Fsrm aclas..
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.
o 'ANEXO N° 25
FORMATO DE REGISTRO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION
ADVERSA A PRODUCTOS FARMACEUTICOS
FORMATO
— NOT[FIC&CKJN DE: $OSPECHAS DE REACCIUNES ADVERSAS A MEDICAMENTSS U OTROS PRODULCTOS
’ FAR!&!&CEU‘HCOS POR LOS PROFESIONALES DE LA SALUD
CONFIDENCIAL
. Nmbresa iniciales{"): : :
Edad [ | Sixot) ©F oM ] Pesoio): [ wstoria Clinica yio BRI
Establecimientoit):
Diannoﬁiw Prmczp:sl o CHE10;
Mxmr‘censfhwﬁﬁw:am wmpmdéa;
IZ ReapciSn odversd O Emor de medcacsn DPmbIema de golidad O OHOIESPRCIBOURY oot aen v o v o
[ Déserbiy 13 FESEEian sdversa ) Facha de fnicio de RAM ey T
Fecha finad de RAM: I C
- Grawedad 4a 13 Rmm;w mﬂ_?]
= Lave 2 = fove
§oww¢wm\ruwwm i
Trhfuerte. Fecha Y}
CPust en: mmgo!avdaww
- u?m-dqna infigd su ho LEE S
o Produjo mscmcdadfrmmad
= Produjo anomatis Bk
Drsentzoe]Marcar oot x;
hasbad c F sx L, n E- . e W" L.
= Nossuperago T Modal O Bﬁmm
[ Fesuitados refevantes ge examenes de laboratano gnoiurfechis):
- Giros goes Impomntvsckla hvstwia Ehmiea, mcluyersdotﬁndi TEChTHS PrEeRis FRGIGg T CORE0D A Al .:
embarsre, A, | &)
Stspeasian{Hacesr con X] 8i f Mo 3:;_‘:2 Reguposieidn{Marmar con XJ il e iﬁ_!m
{1 Capanecs T Y] ; ' tnaﬁmiah accion Jdversa ol dmnsi '
of medey ot | iz o nto 0 protcls
farmapictics? . fmmum’
- (.”kﬁmm a rmn xdwerss o (‘.!}.:_,ﬁ pwen.u ha pmsenmu mmmmg 153
disemirniir fa dosis? reaceEn 2 me o U oirs g
. la@mwm?
Et paciente recibi Bratansiensa pari 2 reaccitn adversd T 5 O Ho Espacfique’
. En caso de swspech de wnblem:s det:ai«!aw.l in:ﬁw H‘ Registro .aamtam
: R TTICIE
Telé c mvcmoo( 2 :
- i p:g{?:::nom S k { Fechu ge hobheaain,_i 7 [ W Notficsolon:

Los campos (1) sen Shlg
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ANEXO N° 26

FLUJOGRAMA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A

MEDICAMENTOS.
FLUSOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO:NOTIFICACION DE.SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A
: MEDICAMENTOS
SALAS DE Area de Farmacotecnia _
HOSPITALIZACION/CONSULTORIO : Comité de Farmacovlgifancia

EXTERNO.. Area administrativa de Farmacotecriia

|_ INICID ‘

Observay reporta ) | recepeionaclienala ficha

notificaclonde reaccians denotificacien de
-adversasa medicamentos, notificacion de reaccions

. adverzasa medicamentos

Reciiz |os reporte enviaa DIGEMID
dentrodeiot plazos sstabigcidos

¢Evaluay
consoliday
verificadatos
y conformidad
contenido?

|

Segompletala ormacion Retorna el fc_:r:r'nato'a'l
: natificante.

omitida.

78




~ ANEXON27
FORMATO DE REGISTRO DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A
DISPOSITIVOS MEDICOS

DIGEMID MINSA ; e
: " 'CENTRO NACIONAL DE FARMACQVIGILANC!AYTECNOVIGILANCLA o

' 'ADVE SO A DISPOSITW{JS MEDICOS

CONFIDENGIAL

™ gz NOTFICACION : : i FECHAS [

§. IDENTHICACION DEL AFECT. ADD'
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ANEXO N° 28

FLUJOGRAMA DE NOTIFICACION DE SOSPECHA DE INCIDENTE ADVERSO A

DISPOSITIVOS MEDICOS

FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO:NOTIFICACION DE INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVOS MEDICOS
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