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Establecer las pautas, términos y condiciones que permitan asegurar la
elaboracion / actualizacion, revisién, aprobacién, publicacién, difusion vy
distribucién de la informacién documentada referida a los procesos de Direccion
Técnica de la Drogueria CENARES, asi como para mantener el control e
identificacién, conservacion, recuperacién, retencion y disponibilidad de la
informacion generada (registros), en el marco de la verificacion del
cumplimiento de requisitos de la normatividad vigente y lineamientos de la
gestion documental

2. Alcance del
Procedimiento

3. Responsabhilidad

4. Base Normativa

5. Definiciones

A todos los documentos mternos externosy registros del Slstema de Gestlon de
Calidad.

Almacén y Distribucion del CENARES, en el ambito de sus competencias, son
responsables de velar por la aplicacion efectiva del presente procedimiento.

4.1 Resolucién Secretarial N° 63-2020-MINSA, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 288-MINSA/2020/OGPPM “Lineamientos para la
Implementacion de la Gestién por Procesos en Salud”.

4.2 Resoluciéon Ministerial N° 1053-2020/MINSA. Manual de Buenas Practicas de
Farmacovigilancia.

4.3 Resolucién Ministerial N2 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

4.4 Resolucién Ministerial N2 132-2015/MINSA, aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros.

5.1 Gestién de la Calidad. - Es el conjunto de medidas que se adoptan para
asegurar que los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios sean de la calidad requerida para el consumo/uso para el que
estan destinados.

5.2 Cartilla. - Documento de referencia que incluye determinada informacién en
forma resumida que complementa otros documentos. Utiliza imagenes,
texto, cuadros, tablas, etc.

5.3 Codificacidn. - Sistema de identificacién establecido por la Organizacion.

5.4 Copia controlada. - Documento copia fiel del documento original, entregado
solo a los Duefios de Proceso.

5.5 Documentos del SGC. — Son los manuales, procedimientos, instructivos,
formatos entre otros auditables. El medio de soporte puede ser papel, disco
magnético, optico o electronico, fotografia o muestra patrén o una
comblnaaon de estos
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Datos generales del procedimiento

5.6 Documentos Internos. - Conjunto de documentos elaborados por la
Direccién de Linea del CENARES con la finalidad de estandarizar las
politicas, principios y actividades a desarrollar en sus procesos.

5.7 Documentos Externos. - Son todas aquellas Leyes, Normas Técnicas
Nacionales e Internacionales, Resoluciones Directorales y otros
documentos como politicas, reglamentos, libros, métodos de ensayo,
software, especificaciones, instrucciones o manuales que son parte del
Sistema de Gestion de la Calidad.

5.8 Duefio de Proceso. — Personal con responsabilidad y autoridad para
elaborar, implementar, difundir, controlar, revisar, actualizar y mejorar los
documentos de gestion del proceso a su cargo, a fin de alcanzar el resultado
previsto.

5.9 Formato. — Formulario estructurado con caracteristicas y especificaciones
que permitan documentar / registrar los resultados/datos, sea en soporte
electréonico o manual. Cuando el formato contiene datos se convierte en
registro. En la parte final del formato de origen externo se consigna la
fuente correspondiente.

5.10 Instructivo.- Documento que define en forma especifica como realizar las
tareas para cumplir una actividad.

5.11 Manual.- Documento que recoge los aspectos esenciales expresados de
manera clara, ordenada y concisa, de una determinada materia
describiendo de manera general los lineamientos que debe considerarse.

5.12 Manual de Calidad. - Es el documento que describe en forma genérica el
Sistema de Gestion de la Calidad. En él se define la Politica de Calidad y el
alcance del sistema vigente, y en el que estdan contemplados todos los
documentos del Sistema de Gestion de la Calidad.

5.13 Objetivos de la Calidad. - Fines ambicionados o pretendidos relacionado
con la calidad.

5.14 Politica de la Calidad. - Orientacion de la entidad relativa a la calidad tal
como se expresan formalmente por la alta direccion.

5.15 Procedimiento.- Documento que expresa la secuencia de las actividades
que conforman un proceso e incluye la participaciéon de las diferentes
areas. '

5.16 Programa. - Documento en el cual se especifica lo que se planea realizar en
un periodo de tiempo determinado; algiin @mbito o circunstancia y la
descripcion de las caracteristicas o etapas que se realizan.

5.17 Registro.- Documento (formato) llenado con informacién de una tarea o
actividad.

5.18 Sistema de Gestién de Calidad. - Conjunto de politicas, procesos y
procedimientos documentados que permiten a una organizacion dirigir,
controlar la prestacion de servicios o entrega de productos con estandares
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de calidad, que son medidos a través de indicadores de satisfaccion del
usuario.

5.19 Trazabilidad. - Conjunto de acciones, medidas y procedimientos que
permiten identificar y registrar cada producto farmacéutico, dispositivo
médico y producto sanitario desde su elaboracién hasta el final de la
cadena de suministro o ciclo de vida. Permite rastrear el producto, otorgar
la certeza de origen, y las distintas etapas del proceso vinculadas al
producto.

5.20 Vigencia. - Fecha a partir del cual el documento entra a formar parte del
Sistema de Gestidn del a Calidad, el cual permanecera en el sistema hasta
que por motivos de cambios en el proceso o legislacion requieran su
modificacion.

Procedimiento: | Aprobacién: | DD.MM.AAAA |

6.1 EAC: Equipo de Aseguramiento de la Calidad.
6.2 MAPRO.- Manual de Procesos y Procedimientos.
6.3 RD.- Resolucion Directoral.

6.4 SGC. - Sistema de Gestion de Calidad.

6. Siglas

7.1 Documentos del SGC

7.1.1 Piramide Documental
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7.1.2 Tipos de documentos
Documentos Internos
v’ Politica.- Identifica hacia donde se quiere llegar con el Sistema de
Gestion implementado.

v Manual.- Identifica al compromiso de la organizacién.

v’ Procedimiento.- Identifica cdmo se cumple el compromiso.

v’ Instructivo.- Identifica cémo se realizan las actividades.

v’ Cartilla.- Brinda orientacion complementaria de como se realizan las
actividades, puede ser grafica.

v’ Formato.- Con la informacién que se registre en este documento, se
genera la evidencia objetiva de las actividades que se desarrollan.

Documentos Externos
v Leyes

v’ Reglamentos

v Directivas

v" Normas Técnicas

7.1.3  Estructura de la documentacion
La estructura por tipo de documento es:

Ne ITEMS MANUAL | PROCEDIMIENTO | INSTRUCTIVO
1 INDICE Sl NO NO
2 OBJETIVO NO SI Sl
3 ALCANCE NO Sl Sl
4 RESPONSABILIDAD * NO SI NO
5 BASE NORMATIVA NO Si Sl
6 DEFINICIONES Sl Sl oP
7 SIGLAS / ABREVIATURAS NO Sl OP
8 INFORMACION GENERAL O BASICA OP OP oP
9 REQUISITOS NO Sl oP
10 SECUENCIA O DESPLIEGUE** Sl Sl Sl
11 PROCESOS RELACIONADOS OP Si OP
ANEXOS (Incluye Cartillas, Formatos,
12 Instructivos) opP Sl oP
13 APROBACION Sl Sl Sl
CONTROL DE CAMBIOS (HISTORIAL
14 DE CAMBIOS) Sl Sl Sl
SI:SI APLICA
NO:NO APLICA
OP: OPCIONAL

* En el apartado “Datos Generales” del presente documento, se expresa en forma general la
responsabilidad de los funcionarios en razén de su nivel jerarquico y competencias; y en la
Secuencia de Actividades del mismo, se indica la responsabilidad especifica a sumir por el
responsable del puesto, a cargo de la actividad.

** Cyadro de 4 columnas en el cual se coloca: N°, Descripcion, Documentos que se generan y
Responsable (Puesto-Unidad de Organizacién).
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- Las celdas de aprobacién en el Instructivo, Cartilla y Formato se ubican solo
en la primera hoja del documento.

- Los Instructivos, Cartillas y Formatos que contengan las celdas de
aprobacién son custodiados por el Coordinador del Equipo de
Aseguramiento de la Calidad, en tanto que el personal utiliza estos
documentos sin los campos de aprobacién, a menos que el formato asf esté
establecido.

7.1.4 Vigenciay distribucién de la documentacién

- Todos los documentos internos son revisados y aprobados antes de
disponer su uso y aplicaciéon. Pueden generarse documentos nuevos o
documentos con nueva version.

- La revision y aprobacién de los documentos se evidencia con la firma de los
responsables seglin la jerarquia indicada en el CENARES-DT-CAR-001
Designacion de Responsabilidad.
Los balances de productos psicotropicos y estupefacientes, contratos, actas
de DIGEMID, documentos de baja y destruccion, entre otros documentos
de opinién técnica respecto al estado de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios se encuentran bajo el control
del(la) Director(a) Técnico(a). Los archivos electrénicos se encuentranen la
carpeta compartida oficinas (L:) / Direccién Técnica / 1. Administracién.

Los documentos internos originales y firmados, asi como los registros

generados de los procesos a su cargo son custodiados por el coordinador

del Equipo de Aseguramiento de la Calidad. Los archivos electrénicos se

encuentran en la carpeta compartida oficinas (L:) / Direccién Técnica / 2.

Aseguramiento de Calidad.

Las matrices de las Autorizaciones Sanitarias gestionadas, asi como los

documentos emitidos por la DIGEMID, SENASA, DIGESA que aprueban los

Registros Sanitarios y similares son custodiados por el coordinador del

Equipo de Asuntos Regulatorios. Los archivos electrénicos se encuentran

en la carpeta compartida oficinas (L:) / Direccion Técnica / 3. Asuntos

Regulatorios.

- Las notificaciones de SRAM/SIADM, Informes Periddicos de Seguridad entre
otros documentos relacionados a la evaluacién de la calidad, seguridad y
eficacia de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos son
custodiados por el coordinador del Equipo de Farmacovigilancia Y
tecnovigilancia. Los archivos electrénicos se encuentran en la carpeta
compartida oficinas (L:) / Direccién Técnica / 4. Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.
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control de calidad, actas, fichas de evaluacion técnica de los productos
terminados entre otros registros vinculados son custodiados por el
coordinador del Equipo de Control de Calidad. Los archivos electrénicos se
encuentran en la carpeta compartida oficinas (L:) / Direccién Técnica / 5.
Control de Calidad.
Los usuarios de la documentacién pueden acceder a través de copias
controladas que se encuentran disponibles en el lugar de trabajo. Dichas
copias se identifican con sello “COPIA CONTROLADA”, las cuales se
entregan a través del CENARES-DT-FOR-008 Lista Maestra de Distribucion
de copias controladas. En caso se requiera una copia impresa de un
documento vigente para fines de auditoria o revision del mismo, ésta no
constituye una copia controlada.
La vigencia de los procedimientos e instructivos es de dos (02) afios,
contabilizado a partir de la fecha de aprobacién, debiendo actualizarse al
término de su vigencia, salvo que se identifique y sustente la necesidad de
modificacién por cambios en la normatividad, en la politica o gestion,
nuevos lineamientos o enfoques del sector y/o institucionales, etc.
- Los formatos y cartillas no tienen fecha de vigencia y su validez se renueva
o caduca segin se decida su cambio o retiro del SGC. EI cambio de los
formatos y cartillas, es independiente del cambio del procedimiento

correspondiente.

7.1.5 Versién de la documentacion
- La VERSION es un nimero correlativo de dos (02) digitos, la versién inicial
es “00”.
- La versién se actualiza con cada cambio aprobado, los documentos que han
pasado por un cambio de versién se vuelven obsoletos.
- Cuando existan errores tipogréficos o de redaccién, no serd necesario
cambiar de version.

7.1.6 Obsolescencia de la documentacion
- El Coordinador EAC brinda acceso y distribuye las copias controladas de los
documentos aprobados a los usuarios, recabando las copias controladas
obsoletas.
- La copia impresa de la versién obsoleta se guarda con el sello “OBSOLETO”
en otro archivo electrénico clasificado por carpetas.

7.1.7 Cambios de la documentacion
- Los cambios entre las versiones se identifican en el “Historial de Cambios”
de cada procedimiento.
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7.1.8 Identificacion de la documentacion

- La documentacidn se identifica a través de una codificacion seguin se indica
a continuacion:

DOCUMENTO CODIGO
Manual PM.XX*
Procedimiento PM.XX.YY.ZZ
Formato CENARES-DT-FOR-xx
Instructivo CENARES-DT-IT-xx
Cartilla CENARES-DT-CAR-xx
Matriz CENARES-DT-MIG-xx
Donde:

PM=Proceso Misional

XX=Ntmero correlativo que identifica al proceso nivel 0
YY=Nudmero correlativo que identifica al proceso nivel 1
ZZ=Numero correlativo que identifica al proceso nivel 2
FOR=Formato

DT=Direccién Técnica (Direccién que pertenece el documento)
IT=Instructivo

CAR= Cartilla

MIG=Matriz de Indicadores de Gestion

xx=Nlmero correlativo segun corresponda.

*En el caso del Manual de Calidad, la codificacién es CENARES-DT-MAN-xx;
donde, MAN=Manual.

7.1.9 Control de los documentos

- El Coordinador del Equipo de Aseguramiento de la Calidad controla los
documentos elaborados por la entidad como: Manual de Calidad gue
incluye Politica y Objetivos _de Calidad, Manual de Procesos Vv
Procedimientos de la Drogueria CENARES, directivas, instructivos,
formatos, programas, entre otros; por lo que es el tnico autorizado a
codificar, actualizar la versién y distribuir copias fotostaticas con el sello de
“COPIA CONTROLADA” en todos los folios del documento.

- Los responsables o coordinadores de equipo deben determinar, identificar,

archivar y controlar los documentos externos para realizar sus funciones,

actualizando permanentemente el CENARES-DT-FOR-007 Lista Maestra de

Control de Documentos Externos; asi como disponer la ubicacién de la

copia controlada de los documentos que apliquen en el lugar de su uso.

Cada area es responsable del manejo de sus copias controladas.

uhovho
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7.2 Registros del SGC
7.2.1 Almacenamiento, proteccion y recuperacion

- Los documentos se almacenan o archivan en el médulo asignado para el
facil acceso y recuperacién en prevencion del deterioro, dafio o pérdida; asi
como en la_carpeta compartida oficinas (L:) / Direccién Técnica, (F:)/DAD
y (F:)/DT segun subcarpeta que corresponda.

- La proteccién de los registros se realiza a través de la copia de seguridad
(back up) a cargo de la Oficina de Tecnologias de la Informacién e
Innovacién del CENARES.

- Ante la pérdida, dafio total y/o parcial de la documentacién vigente se
revisa/solicita el documento del back up, imprime y gestiona las firmas de
la elaboracién, revision, aprobacién y archiva segun corresponda.

7.2.2 Retencion y disposicion

- Cada equipo de trabajo es responsable de la ejecucion de las actividades y
generacion de los registros acorde a los procedimientos a su cargo, los
cuales deben estar disponibles en sus puntos de uso hasta el término de su
vigencia.

- Sélo la versidn original permanece en el archivo fisico.

- Los documentos generados del SGC son archivados por el periodo de un
(01) afio, al término de lo cual se entrega con cargo al Archivo por 01 afio
mas, salvo aquellos que aun estén vigentes, u otro motivo justificado.

- Las Condiciones de archivo, conservacién, control y plazos de conservacion
de la documentacién de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia se precisan en
el CENARES-DT-IT-001 Archivo del Sistema De Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

- El Coordinador EAC recupera la version obsoleta de los procedimientos con
el sello impreso “COPIA CONTROLADA” y procede a su disposicion final, e
informa acompafiando evidencia fotogréfica.

7.3 Requisitos para la elaboracion de documentos

- La presentacién oficial de la documentacién del SGC debe cumplir con las
siguientes caracteristicas:

v Papel bond A4, 80g con margenes de nivel superior, inferior y derecha

de 2.5cm; lado izquierdo de 3.0 cm, a excepcidn de las tablas que se

centran segun el tamafio de la hoja para su mejor legibilidad.
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v Sobre la versién |mpresa se reglstra el sello y visto bueno de las

instancias correspondientes, en orden de jerarquia, de abajo a arriba,
en el margen izquierdo de cada hoja; a excepcion de la cardtula y
pagina que contenga las celdas de gestion de firmas de elaboracion,
revision y aprobacién. Debe cuidarse que la colocacidn de los sellos y
rabricas permitan la lectura completa de la informacién contenida en
el documento.

v Los documentos manuscritos, impresos o generados en medio
electrénico, deben ser legibles, de facil lectura, sin signos de deterioro,
tanto en soporte fisico como en digital.

v La redaccidn debe ser en tercera persona y en tiempo presente, con
lenguaje comprensible para el personal a cargo de su ejecucién, con
letra calibri tamafio 11 y color negro.

v Los titulos en mayusculas y negrita.

v Alineacion justificada, interlineado sencillo (1.0).

v La enumeracién de la pagina debe ir en la parte central inferior de cada
hoja, siguiendo el formato: 1 de xx.

La correccion de un registro se realiza tachando el dato erréneo con una

linea oblicua u horizontal que permita leer la informacién original,

consignar el dato correcto con letra claray legible, fechar y firmar. Cuando
no hay espacio suficiente, colocar un asterisco que vincule a la correccién

y consignar el dato correcto en el pie de pagina o en espacio disponible

del documento.

7.4 Buenas Practicas de Documentacion
- Los registros deben realizarse oportunamente segin la frecuencia
establecida en su procedimiento y contener informacién:

v' Completa.- Que tiene todas las partes o elementos requeridos segun
formato establecido.

v" Legible.- Que puede ser leido por su claridad o interés.

v" Coherente.- Que tiene relacion logica con otra cosa o entre sus partes.

v" Veridica.- Que se ajusta a la verdad o a la realidad de los hechos.

v' Consistente.- Que es firme, resistente, sélido, congruente.

- Los registros deben realizarse con lapicero azul, salvo necesidad
identificada y comunicada de su jefe inmediato, por ejemplo: al hacer corte
de informacién registrada en las Tarjetas de Control Visible por toma de
inventario.

y5H9b
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- Todas las celdas de un formato deben ser registradas. En caso no
corresponda su registro, se coloca una linea horizontal u oblicua en la(s)
celda(s) que corresponda(n).

- Cualquier modificacién realizada a un documento debe ser firmada y
fechada; ésta se debe efectuar de modo que pueda leerse la informacion
original que ha sido modificada. Cuando sea apropiado, debe registrarse la
razén de la modificacién.

- Los registros no deben presentar borrones ni enmendaduras.

- El Duefio de Proceso es responsable de la adecuada conservacion y
disponibilidad de los registros generados, y los deriva al archivo de su
Direccion cuando corresponda segin se describa en el respectivo
procedimiento.

| 8. Requisitos para iniciar el procedimiento

[ N° | Descripcion del requisito | Fuente

Elaborar e implementar los procedimientos y los formatos,

| - ; : Duefio de proceso.
instructivos, cartillas relacionadas en el proceso a su cargo.

8.1.

9. Secuencia de Actividades

Documentos Resporsablc
N° Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad

ue se generan el
i £ de Organizacion)

| A) CONTROL DE DOCUMENTOS

Determinar y comunicar los documentos que tiene que crear
o modificar considerando el tipo de documento, de acuerdo

a su necesidad.
Coordinador

- La necesidad de actualizacién / incorporacién / exclusion de Equipo - DT
de documentos al SGC por mejora o resultado de
auditoria se realiza segun el procedimiento PM.04.02.02
Gestion de Cambios.

9.1

. L vl oo
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

,,,. Ministerio " ‘ ‘!0 '
PERU de Salud “L Es DIRECCION TECNICA
. R [’éédig&:' [ Pmo 04 02. 01
Nomibra del ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE | Version: I 00
Procediniento: ‘ LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE | P TR l -DD-NIIVI A;\A}»\
: GESTION DE CALIDAD probacién: | DD.MM.AAAA |
| ‘ Vigencia: | 2 afios |
26 s Toe . T Docum_ent;s ‘Responsable
N° Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad
ue se generan SRR
F de Organizacion)
Si es documento nuevo
.. . T Elaborador /
Solicitar mediante el CENARES-DT-FOR-001 Revision para la CENARES- ;
9.2 s o . Coordinador
aprobacién de documentos, el cédigo que se le debe asignar | DT-FOR-001 .
de Equipo - DT
al documento.
. % EUREY . , S i
Revisar en el CENARES-DT-FOR-002 Lista Maestra de Control DFIEFNSRR—OSOZ
93 de Documentos Internos y el CENARES-DT-FOR-008 Lista Coordinador
) Maestra de Distribucién de copias controladas que no se CENARES- EAC-DT
genere duplicidad. DT-FOR-008
De existir duplicidad
9.4 Comunicar mediante correo electrénico el cédigo y nombre correo Coordinador
) del documento existente para la revision acorde a su | electrénico EAC- DT
necesidad.
Si no es documento nuevo / no existir duplicidad .
; & i + .. correo Coordinador
9.5 Asignar codigo de acuerdo al tipo de documento, versién de .
. , i electronico EAC-DT
corresponder y comunicar mediante correo electronico.
Crear o modificar el documento, entregar el documento — Elaborador /
9.6 firmado en la celda “Elaborado por”; y en formato editable ;s Coordinador
; . electrénico :
mediante correo electrdnico. de Equipo - DT
Revisar que el documento cumpla con las Buenas Practicas
de Documentacién y con el disefio por tipo de documento,
segun se visualiza en el:
v" Anexo 2 Disefio del Manual de Procesos y Procedimientos
v" Anexo 3 Disefio de la Ficha Técnica del Procedimiento .
o : Coordinador
v Anexo 4 Disefo del Instructivo F——
9.7 v" Anexo 5 Disefio del Cartilla Dire?:torr)(a)
) v Anexo 6 Disefio del Formato Técnico(a) -
v CENARES-DT-CAR-001 Designacion de Responsabllldad
v CENARES-DT-CAR-002 Siglas de los procesos.
- Si encuentra alguna observacion, solicita la respectiva
correccion o subsanacién, retomando la secuencia de
actividades desde el numeral 6 al numeral 8), lo que debe
realizarse en un plazo de 7 dias.
Ty
Pagina 11 de 34 - Uood




Nombre del
Procedimiento:

wm

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio
de Salud

‘ DIRECCION TECNICA

‘ LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

| codigo:
ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE r\,ers,on

| Aprobacion:

| Vigencia:

[ pm. 04 02.01
oo
| DD.MM.AAAA |

\ 2 aiios ‘

Responsable

recabando las copias controladas obsoletas.

e [0
= it D t
N® Descripcion de la actividad PR es (Puesto - Unidad
ue se generan o
de Organizacion)
o [ Coordinador
9.8 Firmar en sefial de conformidad en la celda “Revisado por”, | de equipo /
’ y entregar. | Director(a)
i Técnico(a) - DT
Firmar en sefial de conformidad en la celda “Aprobado por”, [
y entregar.
, L . Direct
9.9 - Si encuentra alguna observacion, solicita la respectiva Do'cumento . Ir.ec ena)
. . ; firmado Técnico(a) - DT
correccién o subsanacidén, retomando la secuencia de
actividades desde el numeral 6 al numeral 8), lo que debe
realizarse en un plazo de 7 dias.
Elaborar el informe técnico y proyecto de memorandum que :
9,10 | solicita la aprobacion del documento a implementar o Informe Cegrdinasior
' . P P Técnico EAC - DT
actualizar; y entregar.
9.11 Suscribir e! 'rnemorando i den\_/ar a la OPPM, quien gestiona Memorando ,Dlr.ector(a)
la aprobacion con acto resolutivo. Técnico(a) - DT
Recepcionar y derivar la Resolucién Directoral adjuntando el Resolucion Director(a)
9.12 5o ; i
documento aprobado original. Directoral Técnico(a) - DT
Actualizar las Listas Maestras:
v CENARES-DT-FOR-002 Lista Maestra de Control de
Documentos Internos
9.13 v" CENARES-DT-FOR-003 Lista Maestra de Control de Coordinador
' Formatos EAC-DT
v CENARES-DT-FOR-004 Lista Maestra de Control de
Instructivos
v CENARES-DT-FOR-005 Lista Maestra de Control de
Cartillas.
9.14 Publicar el documento aprobado al archivo correspondiente, CENARES- Coordinador
: dar acceso y distribuir las copias controladas a los usuarios, | DT-FOR-008 EAC - DT

Pédgina 12 de 34
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FICHA TECNICA DE ¢#ROCEDIMIENTO

Rea . | Ministerio
w PERU| de Salud

DIRECCION TECNICA

| cédigo: | PM.04.02.01
IN Y . D AR e
Nombre del ELABORACION, APROBACION YM ONTROL DE (Versmn: ’ 00
P T LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE r ———
| t GESTIGN DE CALIDAD | Aprobacion: | DD.MM.AAAA
| ‘ Vigencia: ’ 2 afnos
] Documentos ﬁiﬁ-e_sponsable
N° Descripcidn de la actividad (Puesto - Unidad
fue se generan AR
de Organizacion)
- Cada usuario suscribe segun corresponda el CENARES-DT-
FOR-008 Lista Maestra de Distribuci¢rn de copias
controladas. '
- Los formatos son distribuidos mecisnie correo
electrénico, debido a la necesidad de desplegar ceidas
para contener la informacién acorde a la estructura vei
mismo.
Dar a conocer al personal, la existencia del nuevo
documento.
, CENARES-
- El personal asistente se registra y firma e! ZENARES-FUR- | DT-FOR-006 .
. _ Coordinador
9.15 DT-006 Constancia de conocimiento. de Equibo - DT
- El Coordinador EAC actualiza el CENARE5-DT-FOR-009 CENARES- s
Matriz de Comunicaciones del Sistema de Gestion de la | DT-FOR-009
Calidad.
| B) CONTROL DE REGISTROS 3
Archivar los documentos del SGC utilizandc diferentes ;
Y . . i Coordinador
9.1 medios como: fisico o electrdnicos, que los identifiquen y
. . ; : EAC- DT
diferencien de los demads documentos. '
Proceder a la disposicion final de las copias controladas .
9.2 obsoletas, y elaborar un informe con evidencia fotografita Inforne Cogrdlnador
’ o ’ Técnico EAC-DT
Verificar inopinadamente la disponibilidad y calidad de los
9.3 documentos generados en base al CENARES-DT-CAR-003 Coordinador
' Pautas para los Registros, y comunicar de existir EAC-DT
observaciones. '
T s e : Analista de
9.4 Informar la causa de la pérdida y/o dafio a si jefe inmediato, .
. Equipo - DT
de corresponder. ' :

]
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

'Ff, + | Ministerio
&2 PERU | 8 g DIRECCION TECNICA

| cédigo: | PM.04.02.01
ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE [Tl-ersién: Lrny ‘ 00 -

LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE —— = —
GESTION DE CALIDAD ‘ Aprobacion: | DD.MM.AAAA

‘ ‘ Vigencia: ‘ 2 afios

Nombre del
Procedimiento: |

Documentos 7&55h556ié7
N°® Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad
fjue se generan AR
de Organizacion)

Solicitar autorizacion mediante correo electréonico para la
9.5 reconstruccion del documento en base a la copia de
seguridad electrénica de la Gltima versidn vigente.

Correo Coordinador
electronico de Equipo - DT

-~ f Fin del bfocedih‘:iento

| otros 7

10. Procesos Tk
Relacionados:

PM.04.02 Gestion de Aseguramiento de la Calidad

Anexo 01.- Diagrama de Flujo del Procedimiento

Anexo 02.- Disefio del Manual de Procesos y Procedimientos

Anexo 03.- Disefio de la Ficha Técnica del Procedimiento

Anexo 04.- Disefio del Instructivo

Anexo 05.- Disefio de la Cartilla

Anexo 06.- Disefio del Formato

Anexo 07.- Cartilla Designacién de Responsabilidad, codigo CENARES-DT-CAR-001

Anexo 08.- Cartilla Siglas de los procesos, cédigo CENARES-DT-CAR-002

Anexo 09.- Cartilla Pautas para los Registros, codigo CENARES-DT-CAR-003

11. Anexos: Anexo 10.- Formato Revision para la aprobacién de documentos, c6digo CENARES-DT-FOR-
001

Anexo 11.- Formato Lista Maestra de Control de Documentos Internos, cddigo CENARES-
DT-FOR-002

[ Anexo 12.- Formato Lista Maestra de Control de Formatos, cédigo CENARES-DT-FOR-003

| Anexo 13.- Formato Lista Maestra de Control de Instructivos, cddigo CENARES-DT-FOR-004

l Anexo 14.- Formato Lista Maestra de Control de Cartillas, codigo CENARES-DT-FOR-005

Anexo 15.- Formato Constancia de conocimiento, codigo CENARES-DT-FOR-006

Anexo 16.- Formato Lista Maestra de Control de Documentos Externos, cédigo CENARES-
DT-FOR-007

Anexo 17.- Formato Lista Maestra de Distribucidn de copias controladas, codigo CENARES-
DT-FOR-008

Anexo 18.- Formato Matriz de Comunicaciones del Sistema de Gestidn de la Calidad,

codigo CENARES-DT-FOR-009
e e s

Uadi
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

f’"‘_\ . 2
- | Ministerio ¥ ' THent
@ de SaludI de Recursos Estratégicos en Satud DIRECCION TECNICA
b | codigo: | PM.04.02.01
o biedt ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE  ['ygrgign: | 00
B e lantor LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE | A— B e ‘T)B T AAA:& —
: GESTION DE CALIDAD pronacion: sy
| Vigencia: \ 2 aiios
12. Aprobacion
Nombres y Apellidos Unld'a g 'i'e Firma y sello Fecha
organizacion X
Quimico Farmacéutico Equipo de Z %'\,
Elaborado por: Maria Patricia Aseguramiento }) . ‘K‘«,
Hernandez Mendoza de la Calidad AU, '
Vo
N
Quimico Farmacéutico Y. e\
. . Direccién Q)
Maritsa Cristina . A
Técnica ~N
Vernaza Morales oy
Revisado por: Q}
Contadora Oficina de YN
Juddy Jenny Pastrana | Planeamiento @
Huanca Presupuestoy ™
Modernizacién ™
N » N\
Quimico Farmacéutico Direccién %'\z
Aprobado por: Maritsa Cristina i &
Técnica
Vernaza Morales .\'\

| 13. Control de Cambios (Historial de cambios)

| Version I Seccion del procedimiento Descripcion del cambio

Documento nuevo por cambio en la
estructura organizacional del actual
Manual de Operaciones - CENARES
aprobado con RM. 907-2021/MINSA,
creandose la Direccion Técnica como
Direccion de linea del CENARES
00 - encargada de dirigir, vigilar y supervisar
la implementacién de los procesos de la
Drogueria CENARES; por lo que, los
procedimientos y formatos que vya
existian tienen version 00
Se actualiza cédigo del procedimiento: de
PM.03.05.01 a PM.04.02.01.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

N

&

Ministerio
de Salud

Contro Naciona! de Abastecimiento 1

de Recursts Estpiégicosen Satud |

DIRECCION TECNICA

ANEXO N° 01: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO

l
Nombre del Procedimiento: l ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

u [oue AT 153 e eea T b 87T, TSRS, |
kol § {ondt TN 6y o groa D e Seves |
,g u | |
Pl |
g a| i
i
1
1
1
1
i
A
A
1. Determinary
comunicar los
O—) documentos que
tiene que ¢rear o
Inkcie rodificar
5
£
3
o 10. Elsborar ¢l
- PM.04.02.02 "_{u\.! informe técnicoy P R
% Svein e Cambiet P Pirytcis de e existonci del ndevo @
% SN aprabacion del Souminty
] infarme dacumento Fin
o Técnico
183 documento e
nuevol
st
3
H 2. Solicitar mediante ExCrear @ modificar
3 = ] f documento,
$5 K CENARES-DY-FOR-00 entregario litmado
Ex o 1, ol cédigo que se en b celda
oL 1o debe asignar al “Habarada por”,
% T m——— documenta ~enviar ediable
£ OR-001 Revisién
kS parala
S aprobaclénde
w
2 Y =
ﬁ 5. Asignar ¢digo de ™,
= acuerdo 3l tipo de
a documento, versién e )
A \ T4, Cargar
8 <+ docunsnte aprobsde
#l archive
8 ik 3. Revisar correspandiente, dar
pry v CEHARES-DT-FOR-002 accosn y distribuir las
g |8 yel Existe copias
% CEMARES-DT-FOR-008 . duplicided? T
E 'g PArs que no §¢ géntre
g £ duplicidad
z |3 -
4. Comunicar ¢l 13. Actulizar las
¢édiga y nombre del Listas Maestran
dotumento existente
para revitién acorde
a 50 necesidad LS
g 7. Ravisar qua of
& documento cmpla 5. Firmar en sefal de
~5 con 8P conformided en i
2. Dacumentacién y con celda "Revisado por”,
§,-§- el dhisedio por tipo ¥ entregar
u
4
i
H
B
8
i}
8 v
= 12. Recepcionary.
3 sy 9. Firmar en sefisl de ';.f":‘:i:‘; g;,":y derivar la Resolugién
i i conformidad en la "
] " """" : celdia "Aprobada. “r‘::;;“g“f;'i:“:” adjuntando ¢l
= i } D o, y entregar » ml“m: * documenio aprobsdo
g mumxn original
Firm
a
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

":\ pery | Ministerio
' de Salud

Centro Nacional de Abastecamiento

DIRECCION TECNICA

de Recursos Estralégicos en Sakud

| cédigo: | PM.04.02.01
| 00 '

| Aprobacién: | DD.MM.AAAA

ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE
Nombre del
| Bihesdniaato: LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE
: GESTION DE CALIDAD

| Version:

| Vigencia: | 2 aiios
ANEXO N° 04: DISENO DEL INSTRUCTIVO
‘ wendpetait. MU DIRECCION TECNICA
coniGo CENARES-DT-IT-X00(
VERSION 0o
NOMBRE DEL INSTRUCTIVO APROBACION N A
VIGENCIA DD_MIM.AAA
1. Objetivo:
2. Alcance:
3. Base
Normativa:
4. Secuencia de Actividades
_al;_ DESCRIPCION FORMATO RESPONSABLE
| Fin del instructivo
“
Otros
5. Procesos
Relacionados:
6. Anexos:
f=—1 = S——
APROBACION
ELABORADO REVISADO APROBADO
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Firma /Fecha: Firma /Fecha: Firma /Fecha:
T
vodbH
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio

de Salud

ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE
LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

Nombre del
| Procedimiento:

ANEXO N° 05: DISENO DE LA CARTILLA

1 DIRECCION TECNICA
|

| Aprobacién: | DD.MM.AAAA

| Vigencia: ] 2 afios

oy
2 Ministerio Centro Nacional de Abastecminio
0 CEN T-CAR-
NOMBRE DE LA CARTILLA LOnian ARES DT CARIER
VERSION 00
APROBACION
ELABORADO REVISADO APROBADO
Nombre: Nombre; Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Firma /Fecha: Firma [Fecha: Firma /Fecha:

EL CONTENIDO ES VARIABLE
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DIRECCION TECNICA

>, - | Ministerio

ﬁ de Salud

[ 0 | cédigo: | PmM.04.0201
ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE [ y/0 cign: —'—‘l 00 .

|
| Ef;::;fnﬁznm_ LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE I e
| ; GESTION DE CALIDAD  Aprobacién: | DD.MM.AAAA
- Vigencia: ‘ 2 aiios

ANEXO N° 06: DISENO DEL FORMATO

o IR cODIGD CENARES-DT-FOR-XXX

Y ety NOMBRE DEL FORMATO

VERSION 00 J
APROBACION
Elaborado Revisado Aprobado

Nombre: Nombre: Nombre:

Cargo: Cargo: Cargo:

Fitma (Fecha: Firma {Fecha: Firma (Fecha:
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

| codigo: | PM.04.02.01

| Nombre del

2 LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE
Procedimiento:

GESTION DE CALIDAD Aprobacién: | DD.MM.AAAA

| Vigencia: | 2 afios
ANEXO N° 07: DESIGNACION DE RESPONSABILIDAD
&y, 7 :
Ministerio. | Gentic Nacionalde Abastecimients
Eg M Jesoied® PR oradaimsiie DIRECCION TECNICA
CcODIGO CENARES-DT-CAR-001
CION DE R BILID
DESIGNA ESPONSABILIDAD T 0
DIRECCION FUNCION
ELABORA REVISA APRUEBA
ER— ANALISTA COORDINADOR DIRECTOR TECNICO
Sy COORDINADOR DIRECTORA TECNICA DIRECTOR TECNICO
DIRECTORA TECNICA COORDINADOR DIRECTOR GENERAL
DIRECTOR DE ALMACENES
OPERARIO COORDINADOR DIRECTORTEANIEH
DIRECCION DE DIRECTOR DE ALMACENES
ALMACENY  |COORDINADOR DIRECTOR ALMACENES I
DISTRIBUCION
DIRECTOR ALMACENES DIRECTORA TECNICA DIRECTOR GENERAL
DIRECTOR TECNICO
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

<P Ministerio | Centan:
ﬁ ngSa_Iud | el

DIRECCION TECNICA

e e - [ codigo: | PM.04.02.01
e ELABORACION, APROBACION Y CONTROLDE [yersion: | 00

LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

Procedimiento: IAprobaci()n: r DD.MM.AAAA i

| Vigencia: | 2 afios
ANEXO N° 08: SIGLAS DE LOS PROCESOS
' t r { Ry | WIIRED | DIRECCION TECNICA i
| copiGo | CENARES-DT-CAR-002
‘ SIGLAS DE LOS PROCESOS I -
\ | VERSION | 00
PROCESO SIGLAS PROCESO SIGLAS
NIVEL O NIVEL 1
Quejas y Reclamos QYR
Gestién de Asuntos Regulatorios GAR
Gestidn Técnica de la Drogueria GTD Gestion de Aseguramiento de la | GAC
Calidad
Gestidn de Control de Calidad GCC
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia | FVT
Gestion de Programacion de Gestidén de la Demanda GDD
Recursos Estratégicos en Salud Evaluacién Técnica de Recursos | ETR
GDP Estratégicos en Salud
Gestién de Adquisiciones de Investigaciéon de mercado IDM
Recursos Estratégicos en Salud Procedimientos de seleccién PDS
GDA Ejecucion Contractual ECO
Gestidn de Almacén y Distribucion Recepcién REC
de Recursos Estratégicos en Salud GAD Almacenamiento ALM
Distribucién DIS
Transporte TRA
Gestion Administrativa Gestién de Finanzas GDF
ADM Gestion de las Personas GDP
Gestion del Patrimonio y Servicios | GP5
Gestién de Tecnologias de la GTI - z
Informacién '
Gestién de Asesoria Legal GAL - -
Gestion Documentaria GDO - -
Gestién Estratégica GES - -
Gestion de la Calidad GDC - -
Gestion de Control Interno vy CIR - -
Riesgo

vodi
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"ﬁ . Ministerio
H de Salud

Nombre del
Procedimiento:

DIRECCION TECNICA

ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE lﬁ!rs;:_nii ‘ 00
LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE

GESTION DE CALIDAD

ANEXO N° 09: PAUTAS PARA LOS REGISTROS

| codigo: | PM.04.02.01

| Aprobacién: | DD.MM.AAAA

I Vigencia: | 2 aios

‘ DIRECCICHN TECNICA

| CODIGO

PAUTAS PARA LOS REGISTROS . =
| VERSION

| CENARES-DT-CAR-003
00 I
e P — |

Los registros deben realizarse de la siguiente manera:
¥v" Fecha: DD.MM.AAAA  Ejemplo: 01-07-2022
¥ Hora: de 00:00 h hasta 24:00 h. Ejemplo: 13:25 h
*En el caso que se indique solo mes / afio de la fecha de vencimiento de un producto, se coloca el

ultimo dia del mes y afio que correspondan el caso.

Entre las unidades de medida mas utilizadas tenemos:

Magnitud Unidad Abreviatura
tonelada t
Masa kilogramo kg
gramo g
metro m
Longitud centimetro ctm
milimetro mm
Superficie metro cuadrado m?
metro cibico m?
Volumen litro I
hora h
Tiempo minuto :
segundo -

Para expresar las cantidades, se utilizan los signos de puntuacion segln se indica a continuacion:
t=1000,000 g

kg=1,000g

g=1g

De detectarse registros fuera de especificaciones, el personal que lo identifica comunica al Duefio de
Proceso que corresponda para la aplicacion de las acciones pertinentes.

Pégina 25 de 34



Nombre del
Procedimiento:

o

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio
dg Salud DIRECCION TECNICA
- ' [ codigo: | PM.04.02.01
ELABORACION, APROBACION Y CONTROL DE ’ ’Vao’n S ["‘60_ —

LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE

‘ GESTION DE CALIDAD | Aprobacién: | DD.MM.AAAA

: | | Vigencia: | 2 aios
ANEXO N° 10: REVISION PARA LA PROBACION DE DOCUMENTOS
REVISION PARA LA APROBACION DE conico CENARES-DT-FOR-001
DOCUMENTOS YERSION 00

INFORMACION DEL DOCUMENTD

/ Tiwlo del documento:

Unidades de
trabajolequipo:

Tipo de documento:

Cadigo: Version:

CAMBIO

b Descripcién

Justificacién

Deraliar: §iespor “implementacién de un documento®, “Acty alizacion del decumento®, entre otros.

Detaliar: ¢Por qué es aceptable o si estd relacionado a algin CAPA, u otro documento?

EVALUACION DEL ENTRENAMIENTO

Entrenamiento
(Requiere 51/NO, marcar con “X*) Sl D NO D (En case no aplica: N/A)

Metodologia:

. EVALUACION DE IMPACTO

75 { Ilakls .
siT ] wn[]  |ercesomo ap,,m;?i.' Q E i ’E a
Impacto Detalle de impacto CAPA
1. ProcesolProcedimienta[ | |1 1
2. Equipolnstalaciones I:I Z 2
3. CalificaciéniValidacién[__| |3 3
4. Sistemas Informéticos |:| 4 i
S. Entrenamienta I: 5 5
6. SistemadeCalidad [ ] |6 8
7. Otros: |:| 7 7
IMPLEMENTACION
Periodo: I Jao | <30 iCuénto?:
APROBACION

Elaborado Revisado Aprobado
Nembre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Firma IFecha: Firma {Fecha: Firma (Fecha:

LR RS
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

PERU Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento |
de Salud doRmEmWosmSM

DIRECCION TECNICA

B
B
| Vers
| Ap

Codigo: | PM.04.02. 01
DE an
Nombre del ELABORACION APROBACION Y CONTROL Verswn { 00
B i, o LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE ‘ e
’ ‘ V|genC|a } 2 afios
ANEXO N° 15: CONSTANCIA DE CONOCIMIENTO
Q 22?‘,:,;‘ o e e CONSTANCIA DE CONOCIMIENTO :s?;:n?a CENnngszT'FDH'UDS
TIPO DE DOCUMENTO:
NOMBRE DEL DOCUMENTO:
VERSION DEL DOCUMENTO :
FECHA:
M NOMBRES Y APELLIDOS DE LOS ASISTENTES PUESTO FIRMA
FIRMAY SELLO

CCORDINADOR DEEQUIPO
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e Salu

Lo Ministerio . |
& desalud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

=» 3 3 B Takheh VPR
Ceniro Nacional de Abastecimionts

Nombre del
Procedimiento:

Datos generales del ﬁrocedimiento

/6 Racrsos Exiralégicos 8n Bakxd | DIRECCION TECNICA
| cédigo: | PM.04.02.02
| version: |00

GESTION DE CAMBIOS e i B _
| Aprobacién: | DD.MM.AAAA

G . -
| Vigencia: | 2 ainos

Asegurar que los cambios se soliciten, evalden y aprueben antes de su
1. Objetivo del implementacidn, con el fin de garantizar que, en cualquier modificacién, se cumpla

Procedimiento con el marco de la normativa vigente y del Sistema de Gestion de Calidad de la
Drogueria CENARES.

2. Alcance del Es de aplicacion a todo cambio que afecte o involucre a las instalaciones, planos,
Procedimiento sistemas, equipos, productos y/o procesos de la Drogueria CENARES.

3.1

3.2
3. Responsabilidad

3.3

3.4

Lider del equipo del control de cambio: Iniciar la solicitud del cambio,
proporcionar el fundamento/justificacién del cambio, ademas de recopilar las
evaluaciones de impacto, establecer la estrategia de implementacion que
identifique las tareas necesarias para apoyar el cambio y de asegurar que la
solicitud de cambio se evaltie de manera oportuna.

Equipo del control de cambio: Evaluar, revisar y aprobar el impacto del
cambio propuesto en base a su experiencia y conocimiento técnico. Asegurar
la culminacién de las tareas asignadas a su nombre adjuntando la
documentacion que evidencie el cierre de la misma.

Equipo de Aseguramiento de la calidad: Controlar la emision, evaluar el
impacto y analisis de riesgo en funcién del cambio propuesto, realizar el
seguimiento de las acciones planteadas y verificar la eficacia del cambio
establecido.

Direccion Técnica: Velar por el cumplimiento del presente procedimiento y
aprobar la solicitud del cambio y la estrategia de la implementacion.

4.1

4.2

4. Base Normativa
4.3

4.4
4.5

Ley N2 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N2 132-2015/MINSA, que aprueba el Manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias,
Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

Resoluciéon Ministerial N°833-2015/MINSA, que aprueba el Manual de
Buenas Précticas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

ICH Q10: Sistema de calidad farmacéutico.

Norma Internacional ISO 9001 Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos.

5.1

5. Definiciones
5.2

Cambio. - Es una alteracion planeada que se documenta antes de su
implementacién. Puede ser permanente, o tener un periodo temporal de
validez y debe proporcionar una oportunidad de mejora para el Sistema de
Gestion de Calidad.

Cambio Critico. - Es una accién que afecta directamente a la calidad de un
producto o sistema validado o calificado, las condiciones del registro sanitario
o la estabilidad de un producto.

Pégina 1 de 20 /57/ T
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DIRECCION TECNICA

O Mmlsteno
g de Salud

T - ~ [cedige:  [Pmo040202
. Versién: (o0
oo GESTION DE CAMBIOS PUECINNN (00
Procedimiento: i | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
‘ Vigencia: | 2 afios

Datos generales del procedlmlento

5.3 Cambio Mayor. - Es una accion que puede afectar de manera indirecta a la
calidad de un producto, o sistema validado o calificado, las condiciones del
registro sanitario o la estabilidad del producto.

5.4 Cambio Menor. - Es una accién que no impacta a la calidad, eficacia y/o
seguridad de un producto o sistema validado o calificado, las condiciones del
registro sanitario o la estabilidad de un producto.

5.5 Eficacia. - Grado en el cual las actividades planeadas se realizaron y se logran
los resultados esperados.

5.6 Equipo del control de cambio. -Equipo multidisciplinario de expertos técnicos
de la entidad y/o externos, con atribuciones para aportar conocimiento y
experiencia en las areas impactadas por el cambio en los procesos del sistema
de calidad de la Drogueria CENARES, involucrados en el cambio.

5.7 Evento. - Cualquier incidente o conjunto particular de circunstancias que
puede tener efecto adverso en la calidad del mismo.

5.8 Experto técnico. - Persona que aporta conocimientos o experiencia especifica
a la organizacién, proceso, actividad, relacionados con la organizacion,
proceso o actividad.

5.9 Gestidn de Cambio. - Sistema que describe la(s) accion(es) a tomar si se
propone realizar un cambio en instalaciones, sistemas, equipos, productos
y/o procesos que pueden afectar la calidad del producto, seguridad del
paciente, consistencia del proceso o algin otro elemento de las Buenas
Practicas.

5.10 Lider del equipo del control del cambio. - El quien solicita la gestiéon de
cambio.

5.11 Tarea. - Accion asociada a la asignacién de un responsable para la ejecucion
de una determinada actividad en un tiempo establecido.

6.1 DT: Direccidn técnica.

6.2 EAC: Equipo de Aseguramiento de la Calidad.

6.3 ECC: Equipo del control de Cambio.

6.4 SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

6.5 BPA: Buenas Practicas de Almacenamiento.

6.6 BPDT: Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

6. Siglas

7.1 Las entradas para generar la solicitud pueden provenir de un proceso interno
o de agentes externos (autoridad sanitaria, usuarios, entre otros), asi como
de acciones de mejora.

7. Informacion 7.2 La actualizacién de especificaciones o informacion del producto por cambio
General o de versién mas no de contenido de los documentos de referencia, no son del
Basica alcance de este procedimiento.

7.3 El lider de la solicitud del cambio debe garantizar que la propuesta y la

evaluacién de impacto contenga la informacion y debe estar documentada
mediante el CENARES-DT-FOR-010 Solicitud de Cambio.

Pagina 2 de 20 Z% . U929
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Pl . | Ministerio
w de Salud

DIRECCION TECNICA

i ‘ - - [codigo: [ Pm.04.02.02
No | ) Version: oo
[prede GESTION DE CAMBIOS [ Versién: — [00
Procedimiento: ! | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
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Datos genefalésaei procé_diniiento ;

7.4 Todo cambio debe ser aprobado antes de ser implementado.

7.5 El lider de la solicitud del cambio no puede ser el tnico aprobador de la
propuesta de cambio, de las evaluaciones de impacto y de las estrategias de
implementacion.

7.6 No deben aceptarse conceptos como cambios urgentes o cambios no
planeados, los cuales deben ser manejados como no conformidades.

7.7 El area que genere una Solicitud de Cambio debe agotar todos los recursos
requeridos para evitar modificaciones criticas antes de solicitarlo, evitando
afectar la calidad del producto, seguridad del paciente, consistencia en el
proceso o alglin otro requisito establecido cuando ya se ha alcanzado un
estado de control.

7.8 Es importante, para realizar el cambio tomando en consideracion los
siguientes factores:

v" Identificar la necesidad del cambio, cémo se puede mejorar en el sistema,
por ejemplo: la compra de un equipo mas eficiente, mantenimiento de
instalaciones, implementacion de herramientas tecnolégicas, etc.

v Identificar el propésito del cambio y los riesgos potenciales, se deben
evaluar ventajas y desventajas del cambio.

v" Asegura la integridad del Sistema de Gestion de Calidad.

v' Asignar recursos, identificar y comunicar las modificaciones de
procedimientos, protocolos, planos, etc., que se modifican con el cambio.

v Llevar a cabo el plan y verificar la eficacia de la aplicacion.

7.9 En las solicitudes de controles de cambio rechazadas deben anexarse la
justificacion del rechazo.

7.10 En el CENARES-DT-CAR-004: Control de cambios, sefiala algunos ejemplos de
impacto del cambio, asi como la codificacién para la matriz de riesgo y para
los planes de accidn.

7.11 En el CENARES-DT-CAR-005: Arbol de Decisiones de la Gestion de Cambios se
define la clasificacién del cambio y las actividades a realizar siguiendo una
secuencia de preguntas y respuestas establecidas.

7.12 Cualquier situacién no contemplada en el presente procedimiento debe ser
evaluada en primera instancia por el equipo de Aseguramiento de la Calidad

y posteriormente por Direccion Técnica.
w

| 8. Requisitos para iniciar el procedimiento

l N° r Descripcion del requisito l Fuente

Revision por la direccién, cambios normativos, tecnoldgicos,

econémicos, de procesos, entre otros del entorno y partes | Procesos de la Drogueria
interesadas, que permitan la mejora continua e integracion del | CENARES.

SGC.

8.1
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

rou - | Ministerio
ﬁ PERU de Salud

Centro Nacional de Abastecimiegf

|
i DIRECCION TECNICA
i

da Recursos Estratégicos en “
a [ cédigo: [ PM.04.02.02
[ Versién: lToo
Mombre et GESTION DE CAMBIOS [ETEAa | .
Procedimiento: | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
I Vi_g_e;léia: 7| 2 afios . |
- i — |
(9. Secuencia de Actividades
r Docufmentos Responsable
N° Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad de
gue se generan . ;
Organizacion)
A. SOLICITUD DEL CAMBIO K
Registrar con claridad la descripcién y justificacion del
cambio propuesto en el CENARES-DT-FOR-010 Solicitud de 3
91 | control de cambio, en base al CENARES-DT-CAR-004 Lider gel Bee- O
Control de cambios. '
Sefialar la clasificacién del cambio propuesto en el
CENARES-DT-FOR-010 Solicitud del control de Cambio, en ;
%2 base al CENARES-DT-CAR-005 Arbol de decisiones de la Hderdelece—0F
gestion de cambios.
Solicitar mediante correo electronico, la designacién" del
5 i | = g limi E DT-FOR010
9.3 coqlgo y la revision pre |m|n_ar del CENARES-DT-FOR Corr'ec? Lider del ECC— DT
Solicitud del control de cambio. : alectronico
Lp - Adjuntar toda la informacion documentada de respaldo.
.7 -
CENARES-DT-
P Codificar y registrar al lider del ECC, evaluar la propuesta _FOR-010
~ para designar a los integrantes del ECC, asignar los recursos
necesarios, en el CENARES-DT-FOR-107 Lista Matriz del | CENARES-DT- ;
94 | control de Cambio y en el CENARES-DT-FOR-010 Solicitud | ~ FOR-107 Analist BAC—DT
del control de cambio y comunicar via correo electrénico a :
los involucrados (ECC). Correo
electrdnico
: i
9.5 Recepcpnar eI.C_ENARES-DT—_FOR—Olo §ohcutud del Cf)!:&trol Lider del ECC - DT
de cambio, codificado, y gestionar las firmas de la solicitud.
| B. EVALUACION DEL CAMBIO 0
Solicitar via correo electrénico la evaluacion y firma o ——
9.6 respectiva del ECC, en el CENARES-DT-FOR-010 Solicitud , . Lider del ECC-DT
. Y ~electronico
del control de cambio, codificado.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ou Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento
de Salud de Recursos Estralégicos en Salud |

DIRECCION TECNICA

e

ademas de firmar y continuar con la aprobacion del control
de cambio.

[ cédigo: | PM.04.02.02
ROmbEe B GESTION DE CAMBIOS RERRATIARY | 00
Procedimiento: [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
{ \ V_igencia: | 2 afos
Documentos Responsgble
N° Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad de
gue se generan kg S
Organizacién)
Registrar y documentar el impacto segin corresponda a
cada responsahle del ECC.
- El plazo para detallar y documentar el sustento técnico
9.7 del impacto correspondiente al cambio propuesto esde | CENARES-DT- EGC—DT
) siete (07) dias habiles. FOR-014
- Utilizar el CENARES-DT-FOR-014 Matriz de Gestion de
Riesgos-AMFE, para evaluar el riesgo de las tareas en la
etapa de implementacion.
Establecer la estrategia de implementacién en el CENARES-
DT-FOR-010 Solicitud de control de cambio, sefialando las
0.8 tareas a realizar antes, durante y después de su EGC / Lider del
) implementacién (asi como el plan de verificacién de ECC-DT
eficacia que depende de la naturaleza del cambio
propuesto), y las fechas cronolégicas de las mismas.
No continua con la propuesta de cambio:
Colocar check en el resultado Rechazado del CENARES-DT-
FOR-010 Solicitud de control de cambio y gestionar la firma
del Analista EAC, en caso de no continuar con la solicitud | CENARES-DT-
9.9 del cor!trol de cambio. FOR-010 Lider del ECC — DT
- Registrar el resultado Rechazado en la columna
ESTATUS del CENARES-DT-FOR-011 Seguimiento a las | CENARES-DT-
tareas de los controles de cambio y entregar FOR-011
conjuntamente con el CENARES-DT-FOR-010 al Analista
EAC para su archivo.
Continua con la propuesta de cambio:
9.10 Revisar la evaluacion y estrategia de implementacion, Analista EAC — DT

[ C. APROBACION DE LA SOLICITUD DEL CAMBIO

Gestionar las firmas para la aprobacion del CENARES-DT-

elementos y/o dreas afectadas por los cambios se
aborden adecuadamente.

211 FOR-010 Solicitud del control de cambio. Lider del ECC -~ DT
Revisar y aprobar la solicitud de control de cambio, incluida
la estrategia de implementacion.

9.12 | - La aprobacién de tareas debe garantizar que todos los ECC-DT

Pagina 5 de 20
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Ministerio
de Salud

P
ﬁ PERU

Centro Naconal de Abastecamiento J
de Recursos Estratégicos en Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

1 o | codige: | PM.04.02.02
N : Versien: |00
ambradel GESTION DE CAMBIOS [EVERTer . ‘[ —
Procedimiento: 1 | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigencia: | 2 afios
e ; DT e Doc;en;s ~ Responsable
N°® Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad de
gue se generan e
Organizacion)
Registrar y remitir el CENARES-DT-FOR-010 Solicitud de CENARES-DT-
9.13 | Cambio con el resultado aprobado del control de cambio FOR-010 Analista EAC = DT
propuesto.
9.14 Escan.ear y comunicar .a .Io.s responsables |a.£‘:0|ICItUd de | CENARES-DT- Lider del ECC — DT
cambio aprobada, para iniciar la implementacion. FOR-010
Registrar los datos y tareas indicadas en la estrategia de CENARES-DT-
9.15 | implementacion en el CENARES-DT-FOR-011 Seguimiento a Analista EAC-DT
. FOR-011
las tareas de los Controles de Cambio.
| D. IMPLEMENTACION DEL CAMBIO
Ejecutar las tareas involucradas de la implementacion y
9.16 . 2 b T ' ECC-DT
documentar como evidencia la finalizacion de las mismas.
Se ejecutan las tareas B
Registrar el cierre de los planes de accién de la
implementacion de la estrategia del control de cambio en
el CENARES-DT-FOR-011: Seguimiento a las tareas de los
controles de cambio, cuando se cuente con toda la CENARES-DT-
9.17 | evidencia documentada y archivar la documentacion en la Analista EAC-DT
; ; wg . FOR-011
carpeta compartida (L:)/Direccion Técnica/2.
Aseguramiento de la Calidad / Gestién de Cambios.
- Acada plan de accién se le asigna un nimero correlativo
de identificacién, consulte en el CENARES-DT-CAR-004
Control de cambios.
No se ejecutan las tareas
9.18 Registrar la justificacion apropiada en el CENARES-DT-FOR- | CENARES-DT- ECC - DT
) 012 Solicitud de modificacién, inclusién y/o eliminacién de FOR-012
tareas, en caso de no cumplir con la tarea asignada.
Tomar acciones en caso de tareas que no puedan ser
ejecutadas y solicitar una evaluacion/aprobacion de la
9.19 | nueva estrategia de implementacién del cambio por parte ECC-DT
del equipo de control de cambios, continuando con el flujo
desde la evaluacion del cambio.
Pégina 6 de 20 = ; 0925
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

|

% Ministerio Centro Nacional de Abastec j A
5@ de Salud de Recursos Estratégicos en Syfod | DIRECCION TECNICA
| cédigo: [ PM.04.02.02
. Version: 00
Nemale o GESTION DE CAMBIOS | o | o0
Procedimiento: | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
Vigenci; i | 2 aios
I Documentos el
N°® Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad de

que se generan SRR
! q & Organizacion)

9.20

Verificar que todas las tareas se completaron segdn lo
planificado en el CENARES-DT-FOR-010 Solicitud del
Control de Cambio.

=

Analista EAC—-DT

E. VERIFICACION DE LA EFICACIA DEL CAMBIO

9.21

Realizar una evaluacidn de la eficacia para confirmar que
se han alcanzado los objetivos de calidad detallados en la
estrategia de implementacion del control de cambio y si no
existe un impacto negativo en los procesos de CENARES;
utilizando el CENARES-DT-FOR-013 Verificacion de la
eficacia. )

CENARES-DT-

FOR-013 Analista EAC- DT

CIERRE DEL CAMBIO

9.22

Registrar el cierre del control de cambio verificande los
registros de la eficacia del mismo, en el CENARES-DT-FOR-
107 Lista Matriz del Control del Cambio y archivar la
documentacién en la carpeta compartida (L:)/Direccion
Técnica/2. Aseguramiento de la Calidad / Gestién de

CENARES-DT-

FOR-107 Analista EAC—-DT

7 Cambios, asi como el registro fisico.
I Fin del procedimiento
e —
=

10. Procesos

Relacionados:

‘ PM.04.02 Gestion de Aseguramiento de la Calidad

11. Anexos:

rAnexo 01.- Diagrama de Flujo del Procedimiento

[ Anexo 02.- Cartilla Control de Cambios, codigo CENARES-DT-CAR-004

Anexo 03.- Cartilla Arbol de Decisiones de la Gestion de Cambios, cédigo CENARES-
DT-CAR-005

i Anexo 04.- Lista Matriz del Controi de Cambio, cddigo: CENARES-DT-FOR-107.

[ Anexo 05.- Formato Solicitud del control de cambio, cédigo CENARES-DT-FOR-010

Anexo 06.- Formato Seguimiento a las tareas de los controles de cambio, codigo
CENARES-DT-FOR-011

Anexo 07.- Formato Solicitud de modificacién, inclusion y/o eliminacion de tareas,
cédigo CENARES-DT-FOR-012

| Anexo 08.- Formato Verificacién de Iz Eficacia, codigo CENARES-DT-FOR-013
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

P < £
- | Ministerio
@ R de Salud

4 Racissoe Eatralagicol on Seaid § DIRECCION TECNICA

2D [ codigo: | PM.04.02.02
Version: 00 -
Pombrerce GESTION DE CAMBIOS e LI
Procedimiento: | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigéncia: | 2 afios l
12. Aprobacién 7R 2 e o2
- T -
Nombres y Apellidos Ve .ad de Firma y sello Fecha
organizacién
&
. . : e N
Quimico Farmacéutico Equipo de @
Elaborado por: Luis Leoncio Cerquin Aseguramiento ‘v\\
Rojas de la Calidad ‘\’
Quimico Farmacéutico Equipo de %‘\$
Maria Patricia Aseguramiento \"p
Hernandez Mendoza de la Calidad '\'\
Revisado por:
- N
Contadora 0 |cma. € : ‘®
Planeamiento ™
Juddy Jenny Pastrana N
Presupuesto y o
Huanca A &)
Modernizacion N
W
memg Farm.ac.éutlco Direccién @
Aprobado por: Maritsa Cristina P
Técnica N
Vernaza Morales 0y
| 13. Control de cambios (Historial de cambios)
f Version I Seccidn del procedimiento | Descripcion del cambio
r 00 [ - I Documento nuevo
0923
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

f—'-\ gh g el i o — )
£ -or1 | Ministerio Cento Racional de Abastecimients |
; Q : ;
y et PR £ o kst DIRECCION TECNICA
- s ]
| { Cédigo: . PM.04.02.02
Ly 5 X [ Version: 00
Nombre del Procedimiento: GESTION DE CAMBIOS — — — — — P
{ Aprobacién: DD.MM.AAAA
[ 2 E S e [ L m
| \ Vigencia: 2 afnos
ANEXO 01: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO
A SOUCITUD DEL CAMEID :: E. EVALUACION DEL CAMEID “; € APROBACION DE LA SOLICITUD DEL CAMBIO :}
i i
1. Registrar : { :
. descripoion y | E. Salacitar la i
""“: p|  justificocian det | o|  cvaluacian del i
7 ; cambio propuesta 1 *1 combio solicitado vy 1
- mediante Solizitud : firma del ECC 1
linfeie: de Cambic | :
L e | |
| I
1 1
i |
§ £ ¥ ; ! [ 11. Gestiomar las
P 2 Sefalar . ! | firmas para la
= clazificacion del i | aprobacian del
5 cambio propucsto en 1 | ’t CEMARES-DT-FOR-010
= Salicitud de Cambio i !
) i |
k. i _ |
: 4_Colotar resulsada : 14.€ >
; di rechazado ¥ i £, Comunicar a las
S R i gestionar 1a firma del | responsables ta
3 Solicitar - I Analists EAC 1 zalicitud de combio
dnsi— nocion del 5. Recepcionar i e | aprobada, para
il ¥ riisdn Fewentis oo aciie ] x [ iniciar
99 ¥ gestionar las firmas I ! implerentacion
e iedss o f de I solicitud [ i
Salicited de Cambio i I &
= 1 |
| i
1 1
I 1
8 1 1
- 1 |
E : 10. Revisar la : % R:g _— 15, fiogt ey
=L e 4 i evaluacon 1 o Extrar y ] 5. istrar |
U W 4. Codificar y ! | S d’; i remitir el formato CEMARES-DT-FOR-011 |
& ewaluar la propuesta ko
E i de los mombres & lm | o fmplementacian, I con of resultado Seguimiento a las
= i usr;:l EEGC' ! No firmar pora continuar | | | aprabado de! control tarcas de bos ;
E ,5 integran ; ey Sk ! die cambio propuests Controles de Cambic |
i ! .
& . 3 l 3
L] ! 1
| I
| i
. 1 1
= | I
E 1 | L
g : 7. Registror ¥ :
- | documentar ef i | 12. Revisar y aprobar
£ 1 impacta par cada | 1 solicitud de cambiao,
8 ! responsable del EGC | incluida la estrategia
] : : de implomentacion
= : I
1
E— i I
| |
& 1 1
1 1
H 1
1 1
i I
i . 1
§ i &, Estabdocer la :
= H estrategis de AN 1
= i implomentacion, < 3 - !
o ! estableciendn fechas N |
= : cronaldgicas S Coitini !
- #ContinGa con la |
i H — propucsta de !
k) i cambéo? :
t I
i I
H |
i 1
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Ministerio

de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del Procedimiento:

GESTION DE CAMBIOS

Codigo:

PM.04.02.02

Version:

00

|
E
[ Aprobacién:
R V_igenc'ia:'

GESTION DE CAMBIOS

D. IMPLEMENTACION DEL CAMBIO

17. Registrar el cierre
enel

20. Verificar que

.. E. VERIFICACI

ON DE LA EFICACIA DEL
CAMBIO

21. Realizar la ]

~

RS

F. CIERRE DEL CAMBIO

|

22. Registrar el cierre

Equipo de Gestlon del Camblo

Fase C

de la implementacion

P d :
' %, ;Se ejecutan las
k““w*"' tareas?
No
.

h 4

N

18. Registrar [a
justificacion
apropiada en el
CENARES-DT-FOR-012

7

19. Tomar acciones v

solicitar evaluacion de
nueva estrategia

todas las tareas se verificacion de en el
EN. -DT- - S E
% 7 s;ﬁ?ﬁmgtﬁi‘;ﬂ completaron segtin lo eficacia del control CENARES-DT-FOR-107
X tareas de los controles planificado en el de cambio y publicar en carpeta
= d& Cambio CENARES-DT-FOR-010 implementado w Ein
=2
r
Si
16. Ejecutar las
tareas involucradas
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e"':."\. 5 .
E ERU1 de Salud

Ministerio

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del
Procedimiento:

GESTION DE CAMBIOS

ANEXO 02: CONTROL DE CAMBIOS

| cédigo:

[ version: | 00

[ Aprobacién: | DD.MM.AAAA

! Vigencia:

DIRECCION TECNICA

|
ii | copiso | CENARES-DT-CAR-004 l
| [VERSION |00 |
= Ejemplo de impacto de Cambio:
GLEANCEDE CAMBIO CRITICO | CAMBIO MAYOR CAMBIO MENOR
CAMBIO ' : RS e :
Cambio impulsado por una
Asuntos solicitud de wuna agencia

regulatorios

reguladora Y
observacion critica.

posea

Condiciones de operacion.

Forma de expresion de

distribucion y transporte.

Proceso Procesos validados. Cambio de flujo.
" resultados.
Equipos calificados.
Cambio de | Modificaciones en las
Modificaciones dentro "
Infraestructura EY— software para | oficinas que no afecte a la
’ inventarios. calidad del producto.
Equipos / Equipos e instrumentos Equipos e instrumentos no
instrumentos criticos. criticos.
Cambio de proveedor de
Proveedores == ==

donde:

Tipos de proceso:

e |a codificacién de la solicitud del control de cambio, es de la siguiente manera, SCC-XXX/YY
SCC: Solicitud del control del cambio.
XX: Tipo de proceso.

YY: Nomero correlativo del control de cambio.

ALM: Almacén

FV: Farmacovigilancia

MAN: Mantenimiento

DIS: Distribucién

AR: Asuntos Regulatorios

VAL: Validaciones

DT: Direccidn Técnica

LOG: Logistica

CAL: Calificaciones

CC: Control de |a calidad

TI: Informatica

AC: Aseguramiento de la Calidad

T: Toreo

® Para fa codificacion de los planes de occion, emplear el cddigo del contro!l de cambio asignado,
ocoplando el /T-ZZ, donde:

ZZ: Numero correlotivo de la implementacidn del controi de cambio.

APROBACION

ELABORADO

REVISADO

APROBADO

Nombre:

Nombre:

Nombre:

Cargo:

Cargo:

Cargo:

Firma /Fecha:

Firma /Fecha:

Firma /Fecha:

Pagina 11 de 20
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

N = i P [ i
@ 3’1_,"?5';}35'0 ﬁﬁgﬂﬁﬂ‘lﬁf;;i*;;;ﬂ‘. DIRECCION TECNICA
Sl |

- [ cédigo: | PM.04.02.02
Version: 00 -
Nombie Oel GESTION DE CAMBIOS | O o
Procedimiento: | Aprobacién: ﬁD MM AAAA
i Ill_genciia:ii | 2 afios

ANEXO 03: ARBOL DE DECISIONES DE LA GESTION DE CAMBIOS

DIRECCION TECNICA [

[cODIGO | CEMARES- DT CAR 005 '
| VERSION | 00
GESTION DE CAMBIOS
Responda las siguiantes preguntas para poder olasificar el evento presentando:

1

L

P1: ¢El control de cambio tiena un
impacto directo en la normativa
vigente?

R1: Afeciacion causada tanto al 3GC como a la normativa vigente

5’ SI

P2: éEl cambio impacty
directamente sobre 1a calided del
producto y consistencia del
procesa?

L]

R2: Impacto generado al producto, paciente & proceso:
NO

v

—
P3: ¢El cambio impacta enlas
especificaciones técricas?

R3: Especificaciones técnicas que son afectadas por el carihiu:
“'NO|

Li

P4: ¢El cambio impacta en el
mantenimiento del estado -
validado, condiciones dei

registro sanitario?

|| !

R4: Impacio generado al producto o proceso: NO - !

PS: ¢El cambio tiene impacto
indirecto de estructura en el
NO Sisterna de Gestidn de calid=d?

R5: Afactacion causada tanto al SGC comoa a la narmativa vigente:

L] l
v !

L J -

= rnn

— CAMBIO MENOR _ CAMBIO MAYOR  CAMBIO CRITICO

Generar el CENARES-DT-FOR-0%0
Solicitud del Control de Cambio_

Pagina 12 de 20 NV 0519
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO
<> I I i P
@ e o DIRECCION TECNICA
Z g | cédigo: [ Pm.04.02.02
N P Version: ~[oo -
oibre el GESTION DE CAMBIOS i o
Procedimiento: [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
| Vigéﬁéia: \ 2 afios
ANEXO 05: SOLICITUD DEL CONTROL DE CAMBIO
g"e"gijl‘s&"" bor chisopint -y SOLICITUD DEL CONTROL DE CAMBIO ::::z CENM“':F“'MO

cédigo:

Fechademntcio ]

Nombres y Apellidos del lider del equipo del control |
de camblio:

I Aren / Puesto:

Sede impactada:

Nazca: D

Almacén de Cauao:D

Almacén de Lu:ln;D

¢Cudl es el cambio? / 2Qué es lo que busca Mmﬂ g

Descripclén del contral de

cambio: SITUACION ACTUAL

SITUACION PROPUESTA

=}

=]

3

pr]

g zPor qué el cambla es aceptable?

R Justificacién del camblo:

e

2

]

¢Descripeidn del producto y/o pr do? Documento adjunto
Datalles:
Responder (X)
P1: ¢El control de cambio tiene un Impacto directo en la normativa vigente? :IST I:IND
P2: 4El camblo impacta directamente sobre la calidad del producto y dadel p ? = [we
Anélisis del impacto del .
camblo propuesto: P3: ¢l cambio impacta en las especificaciones técnicas? :ﬂ END
P4: ¢El cambio impactaenel imlento del estado validado, condiciones del registro sanitario? I:lsl I:NO
P5: ¢El control de cambio tiene un impacto indirecto de estructura en el Sistema de Gestion de calidad? l:___]sl :NO
Clasiicacién del cambio: cambiocritico ] CambioMayor (=] Cambio Menor [ ]
Firmas:
Liderdel equipe del control del eambio Responsable del lider del equipo del cantrol del cambio
Mota: Toda presentarel 12 b1 del res poni sble dal lider del cambio, para continusr con el registro dela solicilud del cambio.
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o, B[V
PERU Ministerio : 7 |
de Salud de Recursos Esvatégicos en Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

' Vi-g-encia:

' | cédigo: | PM.04.02.02
Nombre del | Version: [_00__
Sk GESTION DE CAMBIOS —_—
Procedimiento: | Aprobacién: | DD.MM.AAAA

| 2 afios

IMPACTO EN ASUNTOS REGULATORIOS
Evaluacién:
Evaluacién del impacto:
Nombre/Cargo/ Firma:
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
Evaluacién:
Nombre/Cargo/ Firma:
OTRAS SECCIONES (*)
Evaluacién:
=
pr]
pr)
o
= Nombre/Cargo/ Firma:
-_8
=4 OTRAS SECCIONES (*)
= %
E Evaluacién:
&
&
<
IS [evatuncién dat Impacto:
MNombre/Carga/ Firma:
OTRAS SECCIONES (*),
Evaluacion:
NombrefCargo/ Firma:
OTRAS SECCIONES (*)
Evaluacién:
Nombre/Cargo/ Firma:

dreas parala én del cambie.

NOTA: (*)Esta seccién puede repetirse tantas veces sea necesario, si es que debe

Pagina 15 de 20 #

0516



= B -
4 | Ministerio
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Tares de Pre-Implementacién

ftem Acclén

Fecha de ejecucién

Quimico Farmacéutico (EAC)

Tarea de Implamantacién

ftem Acclén Responsable Fecha de ejecuclén
o
=
3
)
W
=
=
i<
< Estrategia de
=
&
)
5
=

Yaraa de post Implementacién
item Accién Responsable Fecha de ejecucién
Firma y sello Fecha:
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de Salud de Recursos Estratégicos en Salud
| cedigo: | PM.04.02.02 F
Nombre del . Versién: 00 —
S GESTION DE CAMBIOS [ — | e
Procedimiento: | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
I V?ggnl:ia: ! 2 afos
Cargo del bl Nombre y apellidos Firma Fecha
=]
o
=
3
frr
o
;
2
E' Aprobacién del cambio:
(=]
=
kel
O
=
o
g
it
O
g
i
Resultado: Aprobado: [:] Rechazado: D Motiva de rechazo

e

o
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio Centio Nacional de Abastacimiento |

86 Récursos Estratdgioos on Seksd DIRECCION TECNICA

(o[ Salud.

| codigo: | PM.04.02.02
[version:  [00

Nombre del GESTION DE CAMBIOS

Procedimiento: | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
} Vigiencia:' | 2 aios
ANEXO 07: SOLICITUD DE MODIFICACION, INCLUSION Y/O ELIMINACION DE TAREAS
@ Plasierto SOLICITUD DE MODIFICACION, INCLUSION Y/O EUMINACIGON DE TAREAS } ::: I "u'":"m"’" 3
codigos[ | Fecha: __/ _ / _

Nombres y Apellidos dllsnll:lt:nte:[ I’unto:[

Tipo de Control de bio:| I Gestlén de riesgo: I:] No l:onl‘orrnldld:Cl Quejay/o r«llmo:l:l

Descripcion de la tarea:

Responsable (Nombre/firma):

Tarea relaclonada: Fecha de ejecucion:

Descripcién de la tarea:

Responsable (Nombre/firma):

Fecha de gjecucion:

Inclusién:[__] Eliminacién:[__|

Modificacisn:|__|

Tarea propuesta:

Nuamero de reprogramacian / Fecha reprogramada:

Responsable (Nombre/firma);

Justificacién (¢ Por qué se solicita la reprogramacién?:
Modificacién de Tarea:

Tarea propuesta:

Numero de reprogramacién / Fecha reprogramada:
Responsable (Nombre/firma):

Justificacion (¢ Por qué se solicita la reprogramacién?:

(considerar lo sigulente: Para No Conformidades (NC): Si se trata de |a reprogramacién de una accién correctiva, indicar las correcciones a establecer para
garantizar que no se vuelva a producir 1a no NC hasta la nueva fecha de implementacion de la accién correctiva reprogramada. S se trata de la modificacion de
una acclén correctiva, garantizar que aun modificada la accién correctiva esta siga eliminando la causa raiz establecida / Para Controles de Camblo: 5i se trata
de la reprogramacion de una tarea, indicar si esta afecta otras tareas adicionales, de ser el caso indicar las nuevas fechas de ejecucidn de las mismas / Para
Gestién de Riesgo: Si se trata de la reprogramacién de una tarea, evaluar el Impacto en la “Matriz de Geslién de Ri - AMFE", pudiend lusive ser
necesario repetir el nuevamente el Estudio de Gestién de Riesgo, de ser el caso se deben anexar los documentos actualizados).

Impacto en ctras dreas/ Impacto de la Eficacia:

Evaluacién de impacto:
me |Responsable (Nombre/firma):

Observaciones:

Impaclo en otras dreas/ Impacto de la Eficacia:

Responsable {(Nombre/firma):

Observaciones:

Cargo de los Responsables Nombre y apellidas

de las dreas

T
" Pusmeele mo@Tearts et
OB Per e Il ruavas tareas patapeder
FIMASSACIAN, Parreite €517 8 13ra 3 BETR S5, pr 82 Awalia cidm y 1s1ente Secuma nis de

s eenigada

Pagina 19 de 20

, Uoly




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

fc.'.\ pery | Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento |
\ / de Salud de Recursos Estratégicos on Salud

DIRECCION TECNICA

R L e, | cedigo: | PM.04.0202
; Versién: |00
NomoLe ge! GESTION DE CAMBIOS AR - [0
Procedimiento: | Aprobacién: [ DD.MM.AAAA
i | Vigencia: | 2 afios
ANEXO 07: VERIFICACION DE LA EFICACIA
{5 I Yo cODIGO CENARES-DT-FOR-013
3;;:&5;” VERIFICACION DE LA EFICACIA e =

INFORMACION DE LA EFICACIA DE LA TAREA

Tipo de eficacia:|Control de cambio: |:| Gestidn de riesga:l___|

Ottos::’

Codigo:

Realizado por:

Fecha programada:

Fecha realizada:

PLAN DE VERIFICACION DE LA EFICAC

1A

Comentarios que evidencien la eficacia de las acciones planteadas:

RESULTADO DE VERIFICACION DE EFICACIA

Listado de anexos:

CONCLUSION

Observacion:

EFICAZ: sil__| no[ |

APROBACION
Realizado Aprobado
Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo:
Firma/Fecha: Firma/Fecha:
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