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Datos genei’ales del proEeAclihiér;foi y

1. Objetivo del
Procedimiento

un optimo desempeiio de su labor.

Establecer los pasos a seguir para asegurar que el personal de la Drogueria
CENARES refuerce sus competencias y habilidades acorde a sus funciones, para

2. Alcance del
Procedimiento

Drogueria CENARES.

Es de aplicacién y cumplimiento obligatorio del personal que labora en la

3. Responsabilidad

El Director General y la Directora Técnica conjuntamente con la Coordinadora
del Equipo de Aseguramiento de la Calidad, son los responsables de la aplicacion
efectiva del presente procedimiento.

4, Base Normativa

4.1

4.2
4.3
4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

Ley N2 26842, Ley General de Salud

Decreto Supremo N° 013-2014-SA. Disposiciones referidas al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

Decreto Supremo N° 009-2010-PCM, que aprueba el Reglamento del
Decreto Legislativo N° 1025 sobre Normas de Capacitacion y Rendimiento
para el Sector Publico.

Resolucion Ministerial N°® 539-2016/MINSA. NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-
V.01. Norma Técnica de Salud que regula las Actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion 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.

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

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

Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 141-2016-SERVIR-PE, Aprueba la
Directiva “Normas para la gestiéon del proceso de capacitacién en las
entidades publicas”

e 0445
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5.1 Calificacién.- Proceso obligatorio, integral, sistematico y continuo de
apreciacion objetiva y demostrable del conjunto de actividades, aptitudes y
rendimiento del personal al servicio del Estado en cumplimiento de sus
metas, que se lleva a cabo, en la forma y condiciones que se sefialan en la
normatividad y/o procedimientos operativos establecidos.

5.2 Capacitacién. - Proceso que busca la mejora del desempefio de los
servidores civiles, a través del cierre de brechas o desarrollo de
competencias o conocimientos. De estar alineada al perfil del puesto del
servidor y/o a los objetivos estratégicos de la entidad.

5.3 Farmacovigilancia. - Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,

5. Definiciones evaluacion, comprensién y prevencion de los efectos adversos de los
medicamentos o cualquier otro posible problema de salud relacionado con
ellos.

5.4 Induccién.- Proceso que busca orientar al personal que ingresa a laborar en
la entidad brinddndole informacion institucional, procedimientos generales
y procedimientos propios del puesto de trabajo para el que se le contrata.

5.5 Tecnovigilancia. - Conjunto de procedimientos encaminados a la
prevencion, deteccion, investigacion, evaluacién y difusién de informacion
sobre incidentes adversos o potencialmente adversos relacionados a
dispositivos médicos durante su uso que pueda generar alglin dafio al
paciente, usuario, operario o al ambiente que lo rodea.

6.1 ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (DIGEMID).

6.2 CENAFyT: Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.3 CENARES: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos

en Salud.
6.4 DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.
6. Siglas 6.5 DT: Direccion Técnica

6.6 RAM: Reaccion adversa a medicamentos.
6.7 RFV: Responsable de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

6.8 SIADM: Sospecha de Incidente Adverso a Dispositivos Médicos
6.9 SRA: Sospecha de reaccién adversa.

6.10 TCRS: Poseedor del Certificado de Registro Sanitario.

6.11 TRS: Titular de Registro Sanitario

7.1 CONSIDERACIONES GENERALES

- Para brindar la induccién al nuevo personal es necesario contar con la
respectiva Orden de Servicio, Términos de referencia y curriculum vitae que

7. Informacioén
General o Basica

son proporcionadas por el Apoyo Administrativo de Direccidn Técnica.

. 0448
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- Es necesario recopllar informacién de algun familiar de referencia del nuevo
colaborador para posibles coordinaciones sobre temas de salud inesperados.

- Con la finalidad de optimizar la capacitacion referente a Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, se ha clasificado al personal del CENARES y los temas a
capacitar, segin se detalla en el CENARES-DT-CAR-007 Capacitacion en
Farmacovigilancia.

- En caso se presente la oportunidad, se capacita al profesional de las
Dependencias de Salud en la importancia y uso del formato de reporte de
reacciones adversas e incidentes adversos, reclamos, buenas practicas, entre
otros de manera presencial o video conferencia.

- El Analisis de la Eficacia de las Capacitaciones, permite conocer el grado de
entendimiento del colaborador sobre el tema brindado y el nivel de la
capacitacion brindada reflejada en el promedio de las calificaciones del
personal asistente.

- La Calificacion del personal, permite identificar y destacar la labor del personal
con 6ptimo desempefio; asi como de implementar acciones para potenciar las
habilidades del personal hasta lograr el nivel de competencia esperado.

7.2 EXAMEN MEDICO DEL PERSONAL OPERARIO DEL ALMACEN CENARES:

- El Coordinador o jefe inmediato, debe comunicar al personal operario que
ingresa a laborar al almacén CENARES en condicién de prestacion de servicio
por tercero, la necesidad de contar con un documento que avale su examen
médico, antes y con frecuencia minima de un afio durante el tiempo que
desarrolle actividades en el almacén; salvo disposicion contraria de la
autoridad competente, que modifique la mencionada frecuencia.

- Para tal efecto, coordinaré con el referido personal la fecha de realizacion de
su examen médico y le brindara las facilidades para su desplazamiento.

- El personal tercero entregara a su coordinador o jefe inmediato, el certificado
y/o carnet de salud o documento equivalente, donde se evidencie que ha sido
sometido a examen médico y es apto para realizar labores en el almacén; a su
vez el jefe inmediato hara entrega de los mismos al Coordinador EAC para su
publicacién en la carpeta compartida (L:)/ Direccion Técnica / 2.

Aseguramiento de la Calidad.
[8 Requisitos para iniciar el procedimiento

[ Ne [— Descnpcson del requusﬂo

‘ 8.1 (Necesidad del personal | Coordinadores de Equipo

——— —————
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i Responsable
D =
N°® Descripcion de la actividad geumentos (P'Ijesm
que se generan Unidad de
Organizacion)
| A) INDUCCION AL PERSONAL
9.1 Requerir la Orden de Servicio, Términos de referencia / CAS Coordinador
' y curriculum documentado del nuevo personal y entrevistar. EAC- DT
[ [ Brindar la informacién institucional, asi como los B
procedimientos generales a su cargo, y comunicar el
término de la actividad. cosidinadsr
2.2 EAC- DT
- Se entrega al nuevo trabajador copia respecto a la
Politica y Objetivos de la Calidad, Misién y Visién de la
entidad.
9.3 Brindar la informacién de los procedimientos especificos al Coordinador de
' puesto de trabajo en el que se va a desempefiar. equipo
[ Registrar, suscribir y entregar el CENARES-DT-FOR-029 Ficha
de Induccién.
9.4 CENARES-DI= Personal
' - La experiencia y capacitaciones recibidas con FOR-029
anterioridad por el nuevo colaborador, sirven de
referencia para orientar el desarrollo de sus habilidades.
] B Coordinador
; ot ; EAC-DT
9.5 Recepcionar y suscribir el CENARES-DT-FOR-029 Ficha de CENARES-DT-
Induccién FOR-029 o,
Equipo
Publicar en la carpeta compartida oficinas (L:) / Direccion ;
o G ; : . Coordinador
9.6 Técnica / 2. Aseguramiento de la Calidad y archivar los EAC - DT
registros generados.
| B) CAPACITACION ALPERSONAL T
Comunicar los temas proEJuestos a CE.!paCItar que son Bovidinador de
9.7 relevantes para el desempefio de las funciones del personal Equino
a su cargo. quip
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- o, T e e o | coordinador
9.8 Verificar, y de ser necesario realizar la modificacion que EAC/
’ estime pertinente. Director(a)
Técnico(a) - DT
Remitir mediante correo electrénico el CENARES-DT-FOR-
031 Programa Anual de Capacitaciones, suscrito y realizar el
seguimiento a su cumplimiento.
99 CENARES-DT- Coordinador
- En caso de que no se pueda cumplir lo establecido, se FOR-031 EAC-DT
reprograma la capacitacién/difusion, la misma que debe
realizarse dentro de los proximos 15 dias hdbiles.
9.10 Convocar al personal de acuerdo a la programacion Coordinador de
' establecida. Equipo
9.11 gslgsggy;tzﬁgz:?;el CENARES-DT-FOR-032 Lista de Asistencia CENARES-DT- n——
P on. FOR-032
Brindar la capacitacién y evaluar al personal asistente o
durante el desarrollo de la misma.
al2 1 . La evaluacién es aplicable solo a las capacitaciones Expositor
especificas que se brinda al personal de la Drogueria
CENARES.
913 Leer cuidadosamente las indicaciones y registrar el CENARES-DT- PR—
' CENARES-DT-FOR-033 Evaluacién de Conocimientos. FOR-033
Recoger y calificar las evaluaciones del personal. o -
9.14 Expositor
- La calificacion minima aprobatoria es 14.
NO CONFORME: | | -
9.15 | Aclarary absolver las dudas sobre las respuestas incorrectas Expositor
en forma personalizada o por grupos.
Reevaluar al personal que corresponda, aplicando un nuevo
; ; CENARES-DT- _
9.16 | examen, el cual reemplazara la nota obtenida por el Expositor
. FOR-033
colaborador.

5de17
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CONFORME:
9.17 | Remitir/ entregar la Lista de Asistencia a la Capacitacidony la Expositor
Evaluacién de Conocimientos, debidamente calificados.
9.18 Recepcionar y registrar el CENARES-DT-FOR-034 Anélisis de CENARES-DT- Coordinador
’ la Eficacia de las Capacitaciones. FOR-034 EAC- DT
| Publicaren la carpeta compartida oficinas (L:) / Direccién I
o ; s . Coordinador
9.19 | Técnica / 2. Aseguramiento de la Calidad y archivar los

A EAC-DT
registros generados.

@, | €) CALIFICACION DEL PERSONAL
' registros del CENARES-DT-FOR-035 Calificacién del personal.

Registrar al término de cada trimestre, y entregar los

Coordinador de

855 | En el caso del personal nuevo, la primera evaluacién de CENARES-DT- Equipo
) su desempefio se realizard en cuanto cumpla con 3 FOR-035 _
meses de permanencia en la entidad, luego de ello Director
aplicara segun el programa establecido.
Entrevistar a cada colaborador, a fin de retroalimentar el Cooréilz?dccl)r qe
9.21 | resultado obtenido, indicar los proyectos y metas e
lig] 2 Sesdlis
establecidas para el préximo periodo Blisctar
Desempeiio No aceptable ‘ Coor:|:?d:r de
9.22 | Designar al colaborador que brindard entrenamiento quipe
intensivo al personal que corresponda por el periodo de un Director
(01) mes.
o ionadas si o
9.23 Desarrollar las actividades asignadas sin acompafamiento Personal
durante dos (02) meses.
B R . Coordinador de
Evaluar y comunicar el desempefio del personal, en base al .
s g : e CENARES-DT- Equipo
9.24 | Gltimo registro de Calificacion del personal, y el resultado de FOR-035
las actividades realizadas en el periodo de evaluacion. .
Director
9.25 Director

Adoptar las medidas seglin corresponda.

- —————e il
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Reconocer la labor realizada indicando la colocacion de la

foto del personal, con mejor resultado en el periodo de
9.26 | evaluacion, en el mural de la oficina. Director

= El personal con resultado Aceptable no se incluye en el
reconocimiento publlco por tener aspectos que mejorar.

I F.'n del procedrmtento

| Otros

10. Procesos

: PM.04.02 Gestidon de Aseguramiento de la Calidad
Relacionados:

l Anexo 01 Diagramas de Flujo del Procedimiento

l Anexo 02 Ficha de Induccién, cédigo CENARES-DT-FOR-029

[ Anexo 03 Programa Anual de Capacitaciones, cédigo CENARES-DT-FOR-031

’ Anexo 04 Lista de Asistencia a la Capacitacion, codigo CENARES-DT-FOR-032
St anexos. | Anexo 05 Evaluacion de Conocimientos, codigo CENARES-DT-FOR-033

Anexo 06 Andlisis de |a Eficacia de las Capacitaciones, codigo CENARES-DT-FOR-
034

| Anexo 07 Cahﬁcacnon del personal codigo CENARES-DT-FOR- 035
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 12. Aprobacién e P L e S R A S N ke
Nombres y Apellidos Unld-ad de Firmay sello Fecha
organizacion
N
Quimico Farmacéutico Equipo de }f (é\l
Elaborado por: Maria Patricia Aseguramiento 10 ®
Hernandez Mendoza de la Calidad { R
H (\&
s ) L
Quimico Farmacéutico r\@‘
Whariigaslrishiva Direccion Técnica @
Vernaza Morales
N
)
Revisado por: e e el s e
&
Contadora Oficina de v
Juddy Jenny Pastrana Planeamiento @
Huanca Presupuesto y N
Modernizacién Ao
= it s e
AN
o
Quimico Farmacéutico \3:\}3
Aprobado por: Maritsa Cristina Direccion Técnica “;\
Vernaza Morales ~
r 13. Control de cambios (Historial de Cambios)
Version Seccu.:m _del Descripcidn del cambio
procedimiento
Documento nuevo por cambio en la estructura
organizacional del actual Manual de Operaciones - CENARES
aprobado con RM. 907-2021/MINSA, creandose la Direccién
--- Técnica como Direccidn de linea del CENARES encargada de
00 dirigir, vigilar y supervisar la implementacién de los procesos
de la Drogueria CENARES; por lo que, los procedimientos y
formatos que ya existian tienen versibn 00
Se actualiza cédigo del procedimiento: de PM.03.04.12 a
PM.04.02.05
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|

ANEXO 1.- DIAGRAMAS DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO

GESTION DE LA INDUCCION, CAPACITACION Y CALIFICACION DEL PERSONAL

PM.04.02.05

00

PM.04.02.05 GESTION DE LA INDUCCION, CAPACITACION Y CALIFICACION DEL PERSONAL A

-

~

-

Coordinador EAC - DT

O—

Inicio

A) INDUCCION AL PERSONAL

~ B

1. Requerirla Orden

de Servicio, TdRy cv, |
y entrevistar al
nuevo personal

.

2. Brindar la
informacion
institucional y
procedimientos
relacionados a su

Carpeta (L) /
Direccién Técnica / 2.
Aseguramiento de la

Calidad

6. Publicar en la
carpeta compartida
(L:) y archivar los

registros generados

puesto

Coordinador de Equipo

3. Brindar la
informacién de los
procedimientos
especificos al puesto
de trabajo

Personal

CENARES-DT-
FOR-029 Ficha
de Induccién

4. Registrar,
suscribir y entregar
la Ficha de Induccién

Coordinador EAC - DT

Coordinader de Equipo

CENARES-DT-FOR
-029 Ficha de
Induccion

5. Recepcionar y
suscribir Ficha de
Induccion

DD.MM.AAAA

2 afos

-

44l

£

9de 17



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Nombre del Procedimiento: | GESTION DE LA INDUCCION, CAPACITACION Y CALIFICACION DEL PERSONAL - ‘
" : - Aprobacidn: 1 DD.MM.AAAA

Ministerio  [ETREE RS ————— J . | DIRECCION TECNICA
l Cédigo: . PM.04.02.05
| Version: 3 00

Vigencia: 2 afios

.

B. CAPACITACION DEL PERSONAL C. CALIFICACION DEL PERSONAL

.

7. Comunicarlos 10. Convocar al

@2 temas propuestos & *’"I““'M’ i:‘n
o/ e ala programacién
e establecida
B

Coordinader de Equipe

i S

19. Publicar en la
<carpets compartids

(L:) / Direccién Téenica
/ 2. Aseguramiento de

; Ia Calidad ¥
8. Verlficar, y de ser
necesario soficifar la 5

Coordinador EAC / Director(a) Técnico(n} - OT

modificacion que RN
estime perfineate e 18. Ragistrar e}
Andlists de Effcacis
cenaREs.or.foR- | 51 Copacitaciones
34 Anilisis de I
Elicacia de lns ES
Capacitadiones.

5 9. Remitir el
[v] Programa Anual de
] Capacitaciones
w |5 suserito y realinar cl
z ‘E’ sequimiento
= o =5
g 13
/ 3 18
% = CENARES-DT-FOR-031
= Programa Anual de
6 Capacitaciones
-
7z z
o e B
g H 3 :
& | O ( AT 23, Desarrollar fas |
£ - i B s 13, Leer i i dides
g i3 e 11, Asistiry registrar cidsdoumente 05 | | cpuangs-DT-FOR-033 besiidion
o .E CENARES-DT-FOR-032 Lista de Asistenciaa |milaxiumsy_ ¥ Evaluscién de atompanamients
3 Uista de Asistendia a I ‘Capacitacién reglstrar Evaluacién Conocimientos durante D2 meses
s Capacitacién Lista de o Corclmiaritas
5 Aslstencia a Capacitacis - 4 "
i¥
o
2
B
z
5 e
w 15. Aclarar y
o 12. Brindar la 14.Recogacy absobver las dudas 16. Reevaluar al
= capacitacién y ot sobee las respuestas personal que
0 evaluar al personal evatuaciones del incotrectas en forma torresponda
5 asistonto durante el peranal personalizada
K desarrollo de fa e
o F misma
] &
g 17. Ramsitr /
g entregar Lista de
1 Asistendia »
= Capacitatiény &
o Evaluacion de
Conocimientat
5 CENARES-DT-FOR-0
; ol B 45 Anilisls fu1a 22, Designaral
£ Chieacla dijit : m:;:'iqm
o : Capucitacionies entrenamienta al
F E: No oersonal x 1mes
§ S
A A
I 20. Registrar sl
4 A 21, Entrevistar a cada
2 Ymasdea colabarader, 3 fin de SN “'T:.P’ e
5 b e retroalimentar ef P i e
H : rewultado obtenido, \(
£ personal
6pt
5

! 25. Adaptar medidas

segin comespanda

Directar

26. Reconocer b
labor del personal
con mejor resultado.

[ o o o o o e e i i i i e e e ] e e e e i e i o g
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] o i [ FICHA DE INDUCCION Sthne S

FECHA DE INGRESO! ROTACION: FICHA W

EGUIPD:, PUESTO:

I. DATOS PERSONALES I

Nombrez y Apellidos E DN Edad:
Domicilio
- Lugar y Fecha de Nacimiento Teléfonce ;
i,:ll 4. GRADO DE INSTRUCCION
L prMaRiA ] secunparia[_] superior [

B. CUBSO0S { DIPLOMADOS REALIZADOS

C. EXPERIEMCIA LABORAL

Nombre de la §ltima empresa donde labord : Cargo y Tiempo ¢n la empresa
|—ll. REFEREMCIAS PERSONALES _l

Mombre del familiar de Contacto:

Direccibn: Teléfono de referencia:

ill. INDUCCION

MOTIVO: personaLmuevo [ | movacion| | sackue[ | wuevas runciones [ |
INFORMACION .
S T A TORAL poumica [ sision [ | wision [ | oreamerama[ | ame)[ ]

PROCEDIMIENTODS GENERALES
(ASEGURAMIENTOD DE LA CALIDAD)

Fecha:

PROCEDIMIENTOS ESPECIFICDS
(JEFE INMEDIATO)

Fecha:

(*) RIT.- Reglamento Interno de Trabajo

1I¥. COMENTARIOS DEL ENTRENADOR

Firma del colaborader Firma y zello del Coordinador Firma y zello del Coordinador de Equipo de
de Equipo Aszeguramiento de la Calidad

11de 17
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Mmlsteno
g m de Salud

Nombre del

Procedimiento:

| cedigo:

DIRECCION TECNICA

GESTION DE LA INDUCCION, CAPACITACION | Version:

Y CALIFICACION DEL PERSONAL

ANEXO 04.- LISTA DE ASISTENCIA A LA CAPACITACION

] Vlgenma.

[oo

[ Aprobacuon | DD. IVIM AAAA

l 2 anos

@ Ministedia LISTA DE ASISTENCIA A cODIGo CENARES-DT-FOR-032
desaud | EENEREER CAPACITACION VERSION o0
NOMBRE DE LA CAPACITACION:
MNOMBRE Y APELLIDO DEL EXPOSITOR :
FECHA :
N NOMBRES Y APELLIDOS DE LOS ASISTENTES PUESTO FIRMA
EXPOSITOR
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

N R DIRECCION TECNICA

Sy __[. Cédigo: e | PM.04.02.057
Nombre del GESTION DE LA INDUCCION, CAPACITACION _\fiic"m_ S [,@f -
Procedimiento: Y CALIFICACION DEL PERSONAL | Aprobacién: | DD.MM.AAAA

| Vigencia: | 2afios

ANEXO 05.- EVALUACION DE CONOCIMIENTOS

o i ] CODIGO CENARES-DT-FOR-033
4] g IMNStED | D Naes
H presin bl EVALUACION DE CONOCIMIENTOS S ERGION o

TEMA:

FECHA: NOTA:

NOMBRE DEL EVALUADO:

CALIFICACION: Cada pregunta vale 5 puntos

N® PREGUNTAS RESULTADO

0436
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

;o

BOa I Ministerio | Centrohach veto |
w PERU de Salud DIRECCION TECNICA

—_— e - —_—___m[_ Cédigo: { PM.04.02.05
Nombre del GESTION DE LA INDUCCION, CAPACITACION | Versién: 00
Procedimiento: Y CALIFICACION DEL PERSONAL | Aprobacién: | DD.MM.AAAA |

I \J"igenciaﬁi ’ 2 afios §

ANEXO 06.- ANALISIS DE LA EFICACIA DE LAS CAPACITACIONES

o G B T cODIGO CENARES-FOR-ALM-034
i rerd [0 ANALISIS DE LA EFICACIA DE CAPACITACIONES = -
TEMA
Ne NOMBRE Y APELLIDO PUESTO NOTA | nota | Nota | nota | nNota | NOTA | nNoTA | NOTA
| PROMEDIO | | [ | |
14 A 20 Capacitacion efectiva
RANGOS DEL PROMEDIO 11A13 Requiere Refuerzo
0A10 Capacitacion no Efectiva

15de 17



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

reses

inisterio. . e
% S N E&édiéo: (PM 04 02. 6’5’7 -
Nombre del GESTION DE LA INDUCCION, CAPACITACION | Version: | 00 o
Procedimiento: Y CALIFICACION DEL PERSONAL | Aproba\:lon } DD.MM. AAAA
| Vigencia: | 2 afios

ANEXO 07- CALIFICACION DEL PERSONAL

GCODIGD CENARES-DT-FOR-035

Fes G4 T RS TEPLTAY,
U i~ | CALIFICACION DEL PERSONAL

TERSION L]
PERIODO DE EYALUACION:
1. DATOS
NOMBRE DEL PERSONAL EVALUADOD PUESTO
NOMBRE DEL EVALUADOR PUESTO
EQUIPC; =5

il. CALIFICACION OPERACIONAL
INSTRUCCIONES

Teniendo en cuenta el nivel de ejecucidn de los indicadores de este formato, eval(e de la siguiente manera: 1)
Lea detenidamente la definicidn de cadaindicador. 2) Evale al trabajador en su educacion, formacidn,
experiencia. 3) Marque con una "¥" la calificacin segiin corresponda.
NIVEL DE CALIFICACION
Sl |Eltrabajador cumple con el requisito. 1punto
MO | El trabajador no cumple ¢con el requisito. | 0 puntos
EDUCACION - FORMACION - EXPERIENCIA EALFIGAC@
TECNICO Sl NOD
BACHILLER Sl NO
EDUCACION |ESTUDIOS PROFESIONALES CONCLUIDOS Sl NO
PROFESIONAL TITULADO Sl NO
MAESTRIA { DOCTORADOD Sl NO
OFFICE INTERMEDIO Sl NOD
INGLES INTERMEDIO Sl NO
FORMACIDON |CURSOS RELACIONADOS AL PUESTO DE TRABAJO Sl NO
CURSOS RELACIONADOS A LAS BUENAS PRACTICAS Sl NO
CURSOS RELACIONADOS A SISTEMAS DE GESTION Sl NO
1ANO ENEL PUESTO O PUESTOS SIMILARES Sl NOD
> 1AND Y < 3 ANOS EN EL PUESTO O PUESTOS SIMILARES Sl NO
EXPERIENCIA |> 3ANOY <5 ANDSENEL PUESTO D PUESTOS SIMILARES Sl NO|
> 5 AND Y < 7 ANOS EN EL PUESTO O PUESTOS SIMILARES Sl NO
> 7 ANDS EN EL PUESTO O PUESTOS SIMILARES Sl NO
RESULTADO
BIYELES YA bfe § coordinad| Especialista Analista Operario
OPTIMO a5
ACEPTABLE gald
NOACEPTABLE | 1a5

ll. CALIFICACION DE DESEMPERD
INSTRUCCIOMES

aleanzados, evallie de la siguiente manera: 1) Lea detenidamente la definicidn de cada indicador. 2) Evaliie al
trabajador en el cargo que ocupa actualmente. 3) Marque con una "% la calificacidn que mejor expresael
Livicin alahal de cada item

MIYEL DE CALIFICACIDN

Excelente El trabajador cumple con todos los aspectos a evaluar.
Sobresaliente |Eltrabajador cumple casitodos los aspectos a evaluar.
Satisfactorio | Eltrabajador cumple de forma suficiente los aspectos a evaluar,
Necesita mejord El trabajador cumple la mayoria de los aspectos a evaluar.

Mo satisfactorid El trabajador no cumple suficientemente los aspectos a evaluar.

e Ll B2 B R
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Nombre del
Procedimiento:

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Y CALIFICACION DEL PERSONAL

GESTION DE LA INDUCCION, CAPACITACION | Version:

DIRECCION TECNICA

f” Ap-robaciéri:

’- Vigencia:

o Y TP , CALIFICACION DEL CODIGO | CENARES-DT-FOR-035
E bl PERSONAL PERSION 00
MEM COMPETENCIAS CALIFICACION
[ 1 Servicio al wsmarie: Tiene siempre una actitud cordial y positiva tanto con ¢l slalslz2]
cliznte interno como externo.
Presemtacion persomal: $uimagen personal representa ¢l nivel institucional
2 | requerido de acuerdo con la naturslens de zuz funciones. El uso adecuado dela 51413121
dotacidn de uniforme ¢ implementos de sequridad.
Comupicacion: Express sus inquictudes en forma constructiva y laz comunica a
3 | quien corresponda inculeande los valores de la entidad para tomar lag acciones 5143121
correctivas necesarias.
s Relaciones interpersonales: Establece y mantiene buenas relaciones de trabajo slalslz]
con companeros y zuperiores. Se comunica apropisdamente.
Comocimiento del trabajo: Enticnde las funciones y responzabilidades del
= 5 S i ] 51413 2|1
puesto. Posee los conocimientos y habilidades necesariaz para ¢l puesto.
S 6 Planificacion p resolucidn: Trabaja de forma organizada. Requiere una slalalz]
N supervisién minima. Identifica problemas. Reacciona ripidamente ante laz dificultades.
Proactividad: Tiene iniciative para realizar mds de lo que s¢ le pide. Ez innovador y
T | creative, eficaz y eficiente, objetive ¢ imparcial. Sugiere programas y estrategias de 5141321
mejoramiento.
L
Productividad: Consigue los objetives planteadesz. Puede manejar varios
\ 8 o rat A . 51431 2]1
\ proyectos a la vez utilizande eficientemente los recursos disponibles.
Resporsabilidad: Se¢ preocupa por los azuntes del carge. Responde por la
4 conzecuencia de suz actos. Demuestra un alto compromizo conlazmetazdeloentidad | 5 | 4| 3| 2] 1
y de gu drea de trabajo.
Liderazgo: Tiene Iy capacidad para dirigir a laz personas ¢ lograr que &etas
contribuyan de Forma efectiva p adecuads 3 la consecucidn de loz objetives. Utiliza ¢l
10 2 k i g . : o 5141321
potencial y laz capacidades individuales de su equipo. Realiza zeguimiento opertunc a
Ia labor que realiza o superviza.
Trabajo en equipo: Coopern efectivaments con sus compaficros de trabajo.
11 | Ofrece ayuda zin zolicitarsela y oo preocupa por conseguir los resultados esperados 5141321
por ¢l equipe.
2 Puntualidad: Cumple con loz horaries establecidos en el trabajo. Llega ala hora slalalz]i
programada y entregs trabajos 3 tiempo acorde a laz fechas acordadas.
15 Calidad de trabajo: Ejecuta y coordina ¢l trabaje de una manera organizada y slalslali
exacts conforme o los procedimientos, normaz y politicas establecidas por la entidad.
TOTAL
HIVEL RESULTADOD Interpretacion del Puntaje
OPTIMO 47365 Colaborador con desempeiio ¢ficients para la entidad
ACEPTABLE 30246 Colsborador con desempeno mejorable
HO ACEPTABLE 132239 Colaborador con deficiencias en su desempeio
1¥. COMENTARIOS DEL EVYALUADOR
[FORTALEZAS:
DOPORTUNIDADES DE MEJORA:

Firma g sello
COLABORADOR EVALUADD
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Nombre del
Procedimiento:

Datos generales del procedimiento

1. Objetivo del
Procedimiento

2. Alcance del
Procedimiento

3. Responsabilidad

4, Base Normativa

} CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO

| 4.4

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

| .
| DIRECCION TECNICA

| codigo: | PM.04.02.06

|Versit’m: [60_ -

CONFORME | Aprobacién: | DD.MM.AAAA

| Vigencia: 2 afios

Establecer los pasos a seguir para gestionar las no conformidades / potenciales no
conformidades, asegurando sean investigadas, evaluadas, documentadas de
manera adecuada y se implementen planes de accion efectivos, manteniendo la
calidad del Producto/Servicio y garantice la efectividad del SGC.

Es de aplicacién a los procesos de la Drogueria CENARES, desde la recepcion de los
productos hasta el término de su vida util.

producto/servicio no conforme que directa o indirectamente afecta la calidad
del producto vy/o servicio, realiza la comunicacibn a su
coordinador/responsable inmediato. Participa en la investigacion con el
objetivo de determinar la causa raiz.

Equipo responsable de la investigacién: Realizar la investigacion, analisis de
impacto, andlisis de la causa raiz y la planeacidn de correcciones y acciones
correctivas y preventivas (CAPAs), el andlisis e identificacion de causas del
reporte del producto/servicio no conforme.

Equipo de Aseguramiento de la calidad: Responsable de revisar/aprobar la
identificacion, evaluacién e investigacion del reporte del producto/servicio
no conforme, realizar el seguimiento de las acciones planteadas y verificar la
eficacia de las tareas planteadas.

Direccion Técnica: Velar por el cumplimiento del presente procedimiento y
aprobar los reportes del producto/servicio no conforme y la eficacia de las
tareas planteadas.

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

Resolucidn 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.

Resolucion Ministerial N2 833-2015/MINSA, que aprueba el Manual de
Buenas Prdcticas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resolucion Ministerial N° 1053-2020/MINSA que aprueba el Manual de
Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

ICH Q10: Sistema de calidad farmacéutico.

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

3.2

3.3

3.4

41

4.2

4.3

4.5
4.6
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Nombre del
Procedimiento:

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o - . e Tt DIRECCION TECNICA ‘
’ - | cedigo: (pm 04 Eiéé ‘
CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO | Version: [ 0
CONFORME [ Aprobacién: | DD.MM.AAAA |
' Vigencia: 2 afios

Datos generales del procedlmlento

5. Definiciones

5.1

5.2

53

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

5:12

Accién_Correctiva: Accién tomada para “eliminar la causa de una no
conformidad detectada y evitar la recurrencia de una no conformidad.
Accién Preventiva: Accién tomada para eliminar o minimizar la causa de una
potencial no conformidad y evitar la ocurrencia de una potencial no
conformidad.

Causa raiz: Enfoque sistémico para determinar la causa raiz de una no
conformidad.

Correccidn: Acciéon inmediata para eliminar o reducir el impacto de una no
conformidad detectada. Una correccion no evita que el problema se vuelva a
producir.

Delimitacién: Determinar los elementos impactados y lo que no son
impactados durante la evaluacién de la no conformidad detectada.

Lider de la no conformidad: Asume la responsabilidad y esta facultado para
controlar los procesos a su cargo, con el propdsito de asegurar que se cumpla
el resultado previsto.

Elemento impactado: Aquel producto/servicio que es impactado directa e
indirectamente por el evento no conforme.

Equipo responsable de la investigacion: Responsables de las éreas afectadas
o involucradas de una no conformidad, que, en base a su experiencia,
participan en la investigacién, en el andlisis de impacto, en el analisis de la
causa raiz y en la planeacion de correcciones y acciones correctivas y
preventivas (CAPAs).

No Conformidad: Incumplimiento de un requisito que puede afectar la
calidad de un producto/servicio y/o que representa un incumplimiento a
criterios establecidos.

Potencial no conformidad: Situacién que actualmente no constituye un
incumplimiento de un requisito especifico pero que, de no realizarse ninguna
accién podria convertirse en un incumplimiento de un requisito especifico.
Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las
entradas para proporcionar un resultado previsto.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

6. Siglas

6.1
6.2

6.3
6.4
6.5
6.6
6 7

" CAPA: Accién ¢ correctiva y accion preventlva

CENARES: Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud.

DT: Direccion técnica.

EAC: Equipo de aseguramiento de la calidad.

ERI: Equipo responsable de la Investigacion.

PSNC: Producto / Servicio No Conforme.

SGC: Slstema de Gestlon de Calidad.

Pagina 2 de 17 fé/ ud3i




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

P O‘- l . P ‘
i‘& ‘ DIRECCION TECNICA ‘
h ey |
3 : i R ' ["Eédi'go: | PM.04.0 02 06 ‘
Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO \ Version: \ 00 |
| Procedimiento: CONFORME i

‘ Aprobacién: I DD.MM.AAAA |

[ Vigencia: 2 ahos

Datos generales del procedlmnento

7.1 El reporte de producto/serwcm no conforme se emite en los casos donde se
requiera documentar la no conformidad o no conformidad potencial.

7.2 Encaso aplique, se debe utilizar la gestion de riesgos para identificar, evaluar
y prevenir los problemas de calidad, asi como para evaluar el impacto
potencial de un evento en la calidad, empleando el formato CENARES-DT-
FOR-014 Matriz de Gestién de Riesgos - AMFE.

7.3 Para la clasificacion de toda no conformidad se llevard a cabo mediante el
desarrollo del CENARES-DT-CAR-009 Arbol de decisiones del PSNC.

7.4 Las no conformidades clasificadas como criticos tienen un plazo no mayor a
02 dias para ser investigados y plantear las acciones correctivas y/o
preventivas.

7.5 Las no conformidades clasificadas como mayor y menor tienen un plazo no
mayor a 07 dias para establecer el plan de accion y enviar el reporte al area
de aseguramiento de la calidad para su revisién y aprobacion.

7.6 Cuando no se cumpla con la fecha pactada, se debera presentar el formato
CENARES-DT-FOR-012: solicitud de modificacidn, inclusion y/o eliminacion de
tareas.

7.7 Para potenciales No conformidades, tener en cuenta a tendencias de
rendimiento adversas a indicadores de calidad, como los resultados fuera de

7. Informacion tendencia de las condiciones ambientales, entre otros.
General o Basica | 7.8 La descripcion de la no conformidad debera considerar lo siguiente:
v Ser legible.

v" Lo suficientemente claro como para permitir tomar una accién correctiva.
v' Reflejar la gravedad del incumplimiento.
v' Hacer referencia al punto de la norma y/o procedimiento incumplido.
7.9 Para redactar la descripcion de un evento no conforme, responder a las
siguientes interrogantes, segiin formato CENARES-DT-FOR-036 Reporte del
Producto / Servicio No Conforme
v ¢Qué?: Que sucedid (cual es el evento), describiendo de manera clara y
concisa lo ocurrido.

v" ¢Cudndo?: Cuando se produjo (indicando fecha y hora).

v’ ¢Doénde?: Especificaciones del lugar donde se dieron los eventos
reportados.

v' éPor qué?: Por qué sucedio (explicacién del motivo por el cual se presento
el evento.

v' ¢Como?: Como sucedid, como fue detectado, y por quien fue detectado.

7.10 En la etapa de investigacion tener en cuenta:

v' La metodologia de la investigacion a utilizar es el diagrama de Ishikawa y
6 M'’s, esta ultima se detallard mediante una descripcion narrativa de lo
senalado en eI dlagrama de Ishlkawa

Pagina 3 de 17 é/ 04 30




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio C
sg G

DIRECCION TECNICA

i B - ~ |[cedigo:  [PM.04.0206
Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO ’}ferswn: _ |_00 B
Procedimiento: ‘ CONFORME | Aprobacién: ; DD.MM.AAAA

E Vigencia: | 2 aios

Datos generales del procedlmlento

v’ la mvestlgacmn debe asegurar que el anaI|5|s de causa raiz sea exhaustlvo
con ello asegurar que la accién correctiva y preventiva a implementar
mitiga la causa raiz del PSNC.

7.11 El seguimiento a los planes CAPA tiene como finalidad mitigar los riesgos y la
causa raiz que genero el PSNC.

7.12 Cada jefatura/coordinador serd responsable del cumplimiento de cada accion
asignada y aseguramiento de la calidad es responsable de verificar su
implementacion y eficacia.

7.13 Para garantizar la eficacia de las acciones correctivas tomadas, se realiza una
evaluacién en un plazo no mayor a seis meses, desde la implementacion de
los planea CAPAS.

7.14 En el CENARES-DT-CAR-008 Codificacion del Producto / Servicio No
Conforme, se define la clasificacion del PSNC, asi como la codificacion del
reporte PSNC y para los planes de accion.

| 8. Requisitos para iniciar el procedimiento

I N° |_ Descripcidn del requisito Fuente Tk

Incumplimientos relacionados con problemas de calidad, | Procesos de la Drogueria de
identificando el PSNC en los procesos. CENARES.

8.1

|_§. Secuencia de Actividades

Documentos Responsable
> Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad

ue se generan R
b . de Organizacion)

| A. IDENTIFICACION

Comunicar inmediatamente al drea de calidad, al evidenciar la
No conformidad.

9.1 |- El medio, fuente y periodo de identificacién de PSNC, se Personal
detalla en el CENARES-DT-CAR-008 Codificacion del
Producto / Servicio No Conforme.

Pagina 4 de 17 ié/
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Nombre del
Procedimiento:

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio
E de Salud .

CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO
CONFORME

f9 Secuencia de Actividades

ND

9.2

Descripcion de la actividad

DIRECCION TECNICA

| codigo:
| Versmﬁ_m
! Aprobacmn

Vlgenma:

Documentos
que se generan

[ pm.0a. 02.06

| DD.MM.AAAA

2 afos

Responsable
(Puesto - Unidad
de Orgamzacmn)

Notificar via correo electrénico el registro del CENARES-DT-

FOR-036 Reporte de Producto/Servicio No Conforme, ademas

de solicitar la designacién del cadigo.

- La no conformidad debe iniciarse dentro de un periodo
maximo de 07 dfas hébiles a partir de la identificacién.

Verificar que los datos correspondan a lo ocurrido, luego
codificar la no conformidad, designar al equipo de
investigacion, para posteriormente remitir via correo
electrdnico.

Correo
electronico

Personal

Analista EAC —
DT

B. EVALUACION

9.4

Realizar una evaluacién para determinar el nivel del impacto
en el Reporte de Producto / Servicio No Conforme en base al
CENARES-DT-CAR-009 Arbol de decisiones del PSNC.

9.5

Identificar los elementos impactados, antes y después del

evento.

- Los elementos impactados por la situacién de calidad
deben ser contenidos (aislado para su evaluacion).

9.6

Establecer las acciones inmediatas, para remediar la no

conformidad, sefialar quien llevara a cabo la accién, cuando

sera realizada y que medidas se usaran para confirmar que la

correccion se ha realizado correctamente.

- Para el caso de una potencial no conformidades no aplica
correcciones.

ERI-DT

LNC-DT

9.7

De no ratificarse el PSNC:
Colocar check en el resultado Cancelado del CENARES-DT-
FOR-036 Reporte de producto/servicio no conforme.

Registrar el resultado Cancelado en la columna Estatus del
CENARES-DT-FOR-038 Consolidado de Producto/Servicio no
conforme, y entregar conjuntamente con el CENARES-DT-FOR-
036 al Quimico Farmacéutico (AC) para su archivo.

CENARES-DT-
FOR-036

CENARES-DT-
FOR-038

Pagina 5 de 17
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Mlmster:o Centro Nacional e Abas ~
e [P

‘ DIRECCION TECNICA

Cédigo: | PM.04.02.06
Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO i Version: ! 00
Procedimiento: | CONFORME [ Aprobacmn | DD.MM.AAAA |
{ | Vigencia: ! 2 aios
9 Secuehén%a de ;E\;:t;:dades 7 = T B A
R e
N° Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad
que se generan SE
de Organizacion)
De ratificarse el PSNC: : CENARES-DT- | Analista EAC -
9.8 | Revisar la evaluacion del impacto y registrar el resultado de FOR-036 DT
Aceptado del CENARES-DT-FOR-036.
—E“I_NVESTIGACIE)K = P i B B
Determinar Ia causa raiz del PSNC y documentar los planes de
accion y los medios para determinar la efectividad de la accion
correctiva y preventiva.
9.9 | - La metodologia para determinar la causa raiz es Ishikawa, ERI/LNC-DT
para luego describir de forma narrativa las posibles causas
en las 6Ms (Mano de obra, método, materiales,
maguinaria, medio ambiente y medicidn).
9.10 Registrar el plan CAPA en el CENARES-DT-FOR-036 Reporte de | CENARES-DT- LNC — DT
' Producto/Servicio No Conforme. FOR-036
| D. APROBACION Be B, R
9.11 Revisar el CENARES-DT-FOR-036 Reporte de producto/servicio Analista EAC -
) no conforme, de las acciones planteadas. DT
No es conforme:
Modificar la accion requerida indicando por medio de correo
9.12 electrénico la justificacion y/o proponer nuevas acciones o Correo Analista EAC -
' cambio del plazo otorgado. electronico DT
- Convocar nuevamente al ERI para evaluar nueva propuesta,
y comunicar el resultado al LNC.
Es conforme:
9.13 | Realizar las actividades asignadas, y enviar via correo ERI-DT
electronico la informacion de respaldo.
| E. IMPLEMENTACION s L o e -
9.14 Registrar las tareas del reporte del PSNC en el CENARES-DT- | CENARES-DT- | Analista EAC -
= ’ FOR-038 Consolidado de Producto / Servicio No conforme. FOR-038 DT
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio
de Salud

ﬁ PERU

DIRECCION TECNICA

| codigo: | PM.04.02.06
Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIONO | Versién: | 00
i Procedimiento: CONFORME \ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
{ | Vigencia: 2 afios
9. Secuencia de Actividades g e :
Rl e o S G R e ey
N° Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad
que se generan o
de Organizacion)
oliso — - - e e e al)
Realizar el seguimiento y aprobacion de las tareas hasta el
9.15 cumplimiento de las acciones, recabando la evidencia | CENARES-DT- Analista EAC —
’ correspondiente y registrar el estatus en CENARES-DT-FOR- FOR-037 DT
037 Seguimiento a los planes de accidn del PSNC. L
|
IR ERICACIA A g S S s R o ]
Elaborar el plan de eficacia en el CENARES-DT-FOR-036, y CEFNS:_E;ET-
verificar si se presentan reincidencias posteriores a la .
A . . . Analista EAC—
9.16 | ejecucion de las acciones requeridas. DT
- Se registra el status de la eficacia en el CENARES-DT-FOR-
038: Consolidado de producto/servicio no conforme CENARES-DT-
‘ ' FOR-038
"""" 'No es eficaz: - N T
Establecer de manera conjunta con el equipo responsable de
9.17 | la investigacion la accion a seguir y si fuera el caso aperturar ERI—=DT
una nueva conformidad iniciando desde la etapa de la
investigacion.
Es eficaz: _ - o
Archivar en la siguiente ruta, Carpeta compartida (L:)
9.18 | Direccién Técnica/2. Aseguramiento de la Calidad/ PSNC, la - Analista EAC— DT
documentacion de la eficacia de los planes CAPAs (version
digital) y archivar el registro fisico.
G. CIERRE
Verificar que todas las tareas se completaron segin lo
9.19 | planificado en el CENARES-DT-FOR-036 Reporte del Producto | - Analista EAC—-DT
/ Servicio No conforme.
las tareas se completaron segun lo planeado
Registrar el cierre en el CENARES-DT-FOR-038 Consolidado del CENARES-DT-
9.20 | Producto / Servicio No conforme, cuando se dispone de toda Analista EAC-DT
s : . FOR-038
la documentacion y registros del PSNC en un archivo
compartido, y ha sido comunicado a todos los involucrados.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio 2 <
E PERU de Salud DIRECCION TECNICA
3 - |cedige: | pm 06 "
Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO | Version: | 00
Procedimiento: CONFORME | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
I i Vigencia: 2 afos |
9. Secuencia de Actividades it R R L e
| TRy e PR W '”’l;o;;e_m;s_ Responsable
N° Descripcion de la actividad (Puesto - Unidad
que se generan S
de Organizacion)
las tareas no se completaron segun lo planeado
Revisar las tareas que no se completaron y solicitar una
9.21 evaluacién de impacto y aprobacion de la nueva estrategiao | Analista EAC — DT

apertura de una no conformidad por parte del equipo de
investigacion, continuando con el flujo desde la etapa B, hasta
el cierre de las tareas derivadas del SPNC.

Fin del procedimiento

10.Procesos
Relacionados:

PM.04.02 Gestidn de Aseguramiento de la Calidad

11.Anexos:

[_Anexo 01.- Diagrama de Flujo del Procedimiento.

Anexo 02.- Cartilla Codificacién del Producto / Servicio No Conforme, cédigo
CENARES-DT-CAR-008.

[ Anexo 3.- Cartilla Arbol de decisiones del PSNC, cédigo CENARES-DT-CAR-009.

Anexo 04.. Formato Reporte del Producto / Servicio No Conforme, cédigo
CENARES-DT-FOR-036.

Anexo 05.- Formato Seguimiento de los planes de accion del PSNC, codigo
CENARES-DT-FOR-037.

Anexo 06.- Formato Consolidado de Producto / Servicio No Conforme, cadigo
CENARES-DT-FOR-038.

12.Aprobacion

Unidad de

Nombres y Apellidos AR,
organizacion

Elaborado por:

Quimico Farmacéutico Equipo de @
Luis Leoncio Cerquin Aseguramiento oz 2L 7)// \\
Rojas de la Calidad , ‘\,

z’?’/ " vd25
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

/5\ - | Ministerio Centro Nacional de Abastecimsents :
w PERU | 42'Sor S Rt frsor FaboRot b e DIRECCION TECNICA
[T e - | codigo: | PM.04.02.06
Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIONO | Versién: | e
Procedimiento: | CONFORME | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
! | Vigencia: ' ‘ 2 afios
Quimico Farmacéutico Equipo de A ‘\@
Maria Patricia Aseguramiento \&3%
Hernédndez Mendoza de la Calidad al \
3
Revisado por: e
Oficina de {\@rlv
Contadora . '
Planeamiento N
Juddy Jenny Pastrana w3
Presupuesto y S
Huanca iyt N
Modernizacion q?
\ - VI
B\
imico F A uti ; o
Quimico Farmacéutico fSivespeiin \g(bb
Aprobado por: Maritsa Cristina L A
Técnica N
Vernaza Morales N

| 13.Control de cambios (Historial de cambios)

| Version | Seccion del procedimiento | Descripcidn del cambio

00 [ -—-- I Documento nuevo

oo 0424
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio

de Saiud

—

DIRECCION TECNICA

CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO CONFORME

[ Codigo:

. PM.04.02.06

| Versién:

00

; 4 ——
I o] !
| Aprobacion: - DD.MM.AAAA ‘
|
I mes 5 7 = o = . o |
- | Vigencia: . 2 anos l
ANEXO 01.- DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO
IDENTIFICACION ! FVALUACION 3 INVESTIGACION % APROBACION b IMPLEMENTACION % EFICACIA i CIERRE
! ’ / # ’ g
i 1 I | i i
1 | 1 1 L |
P - . — i l | | ] |
o P i i i | i |
e Comueicriz fesnie Mollarelngitty i [ | | ! |
EE0Y Yo Conormidag.al IRepodieysan 1 1 1 1 ! !
L ; i |
-l N iea g calldzd 'm’.rjm"’ ; | : : { )
8 S i i i ! i
= s i 1 i | H 1
g § . i I 1 1 i i
g . 3 I i | I | i |
& : Z t P | | t i
i | | i i | i
| i : | 1 I |
i l i i 1
CENARES-DT-CAR005 CENARES-DT-FOR036 : : | ) 1 :
Codifiagién ded Reporte de Procudny i ! ! i ; i
Producio/Senicio No confome Senicio No Conforme TE ‘* : 1‘ ! :
) (PSHQ) | | | i i i
i | 1 | i 1
: , ‘ . | . .
0 i | | FrEm— CEMMRESDTIOROE CENARES.DT-FOR036 : CENARES.DT-FORDHS
k= H ! 1 sigradssyeniz | || Regitmristemas Consplidado deFroduar! | Reparte dz Frodudy i Consolidado de Produc/
g : — : } g Irformadn de l rzpotts del FSRC " Se_rﬂrlal{n(nnfnnn: - Senicio No Conforme ‘; Servidio No Conforme
v Equido de 4 : -mﬁma s ! e ). | : ! i—t‘ | PR R
- ! S 4 | I |y A SRS A X i I 5
3| [l T | e : | e | e ] e | i
ciela Calidad wonsgordanzlo | 1 OF.AC pim zhio utto/ Senido ) Modif 7 i v | f corpets
A 1 1 1 ionforme? MEEThO AT i i Lo ks 1
0 |5 sty | | foteeme ! ' o jattacin | | : | e
0 O dﬁigm-gq@‘ag I E 1 : : ¥ Froponis neenag l | i
S |4 dasi ! i -y ! : s ool | . i Elaborer Pands e i i
w ! s I I 1 iz Ve FI i 4 ia Yy i [} ;5 completo
o | ; Reiser e ealacon | i b | gyl dsaumertacién | | 4R i
w8 i DA S| delimpacioyregim | - I || ReissrelReporece I ool T ! # de s ecatiade |1 e o/ intater
ol - f Pmductobu\_a?n resutado “ACEFTAD | 7 CERESDLFORO3S | || lsaaonespliris b L Seguimiento alosplanss | los planes CAPA : Pl e
0| ¢ i HoConfomie? enel Reporie Reporte de Frocsty | i d deacd6n delPSHC i Ho
‘6 & : Senicio No Conforme : : : : v [ Reviser tareas qus oo
: ! | | ’ | | Establzcerde } s2comphtzny
T i | 1 : | t manen corjints i soficitar evaluaoonoz
2 | ] ! : ! ! ‘rontRlaciona ! impectoyruza _
& f 1 I i | } Sequir ! gsiratevis con ERI | Desernecesatio
i i | . { | - — : se 2pertura nueva
% i | | i I 1 i conformidad
} : : . ; } : finidiaen evaluadior)
[ T T - T : T 7 T
5 i i e i B | i |
|3 | " = | ! F 1 f y !
€l i Realizar na \dertifiar fas 1 i . | i !
0 5 i exzlusdon para lemintos 1 i [ Recinir tomroeatona | | : =) !
(v} 2 : 7| determinar nivel de impar.zﬂas'gtsg : - : : pen eakar s : ' e \
@ 4 | | mpadoeneifepers desplas del everio) | : i . propussia y comuniaar i De st necesario se :
g 1 7~ 1 . 2 i b elresltadoal INC | i apertua s |
o. g i 3 i Determinat Haausar ] R I i conformidad |
g * ; : : el BSINS y doarmantar : : : i (inicia en imvastizedée) J
) | 2 i : o hinds st ! : b
<t 2 : 7 i medios detriny 1 i : ; ;
=B ; ! eiedhidsd . . : I ; i
E ¢ | ChaEs DR 009 | : [T U R | : |
% : Aspol dededsianesdel : e ‘Scdiones conediasy | ; i : 1 :
: LS | preerfias . I ; !
2 i | tuaERE s i ] g | 1 |
i 1 | | t | | |
M | I i . | i |
T T T : T ] T
. i I I . | |
H | PR ] i | . | l
3 | ; 3?“’.'?‘?’"‘*“‘3!. 3 | | . i ; i
5 i Fk::mm n’ﬁm?' || Estanlecer seciones y 2 RN, : edvlt omocatara | | i !
% t i D;a mm:‘sw i inmediatas, para i - | e i ! : !
5 : l P ek Eﬂnm’iari!aro : Registrarel Fan GaPA | ! propLEsia y comuricar : ‘r :
g H i onlomidzs / enel Reparte CENARES.OLFORTE | el resuttado 2l NG { : i
9 t 1 ReportedeProduy ! | t |
it I : | 1 i 1
a = i Senvido Na Corforme | ; \
} i l | ¢ i i l
T i i i g 3 I i |
é ! | | ‘1@‘ 4 l ] |
i i I | | i ]
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

/—-\ - . s .
X 4 | Ministerio

e 7 DIRECCION TECNICA

de Recursos Ewawg'-couﬂ
R | cédigo: | PM.04.02.06
Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO | Version: 00
Procedimiento: CONFORME r Aprobacién: | DD.MM.AAAA |
‘ VEe_nazf _ ‘ 2 afios |

. ‘ i |

, | DIRECCION TECNICA ‘
— — — - — - - — T —‘ - T - .-, —~ i l = —
CODIFICACION DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO | Codigo: - | CENARES-DT-CAR-008
CONFORME | Version: 00

e Serequiere realizar la no conformidad para los siguientes casos, pero no se limita a:
SITUACIONES EJEMPLO

Resultados fuera de especificacion - Parametros y atributos criticos de calidad
con resultados fuera de especificacion,
evaluados durante {a calificacion y validacion
(como calificacion de cdmaras de frio o
validacion de cadena de frio, entre otros).

- Resultados d2 monitoreo de condiciones
ambientales fuera de especificaciones (como
los mapeos térmicos o registro de
temperatura de los almacenes, entre otros).

e La codificacién del formato del producto/servicio no conforme, es de la siguiente manera:

NC-XX/YY

donde:

SC: Solicitud del cambio.

XX: Tipo de proceso.

YY: Numero correlativo del PSNC

Tipo de proceso:

ALM: Almacén FV: Farmacovigilancia MAN: Mantenimiento
DIS: Distribucidn AR: Asuntos Regulatorios VAL: Validaciones

DT: Direccion Técnica LOG: Logistica CAL: Calificaciones
AC: Aseguramiento de la Calidad CC: Control de la calidad TI: Informatica

e Para la codificacién de los planes de accion, emplear el cddigo de la no conformidad asignado,
acoplando el /T-ZZ, donde: '
T: Tarea -
ZZ: Numero correlativo de los CAPAS.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIWIIENTO
o Tood 3
-nry | Ministerio
@ PERU | e Salud
[ codigo: | PM.04.02.06

Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIONO | Versién: | 00

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

DIRECCION TECNICA

| Vigencia: | 2 afios

ANEXO 03: ARBOL DE DECISIONES DEL PSNC

DIRECCION TECNICA

l
1
| 0ODIGO | CENARES-DT-CAR-009

} ARBOL DE DECISIONES DEL PSNC

| VERSION | 00

PSNC

Responda las siguientes preguntas para poder clasificar el evento presentando:

P1: iimpacta directamente sobre
la calidad del producto?

Sl

R1: Detalle los resultados cbtenidos del impacto generado a la calidad el producto:
1 no

P2: iAfecta las calibracicnes de

instrumentos, calificacién de e G|
equipo/ sistema y mantanimiento

del estado validado de ios procesos.

R2: Delalle los efectos causados a los procesos de calibracion, cafficacion y validacion:

NO
P3: iTiene impacto directo en la si
normativa vigente?
R3: Detalle la afectacion causada tanto al sistema de calidad como a las normativas vigentes:
NO
¥
P4: ilas acciones inmediatas a
realizar se encuentran descritas
NO s
en un procedimiento?
IMPACTO MENOR E IMPACTO MAYOR ‘E IMPACTO CRITICO
| I I l
Repetibilidad del desvio Repetibilidad del desvio Generar una matriz
ns3 nzj gestion del riesgo

Donde:

n=Cantidad de Ia no conformidad por la misma causa
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P . .
ﬁ PERU

Ministerio
de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

| codigo: | PM.04.02.06

Version: ‘ "[00 '

Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO
Procedimiento: CONFORME ‘ Aprobacién: | DD.MM.AAAA
j , Vigencia: ‘ 2 afios
ANEXO 04: REPORTE DEL PRODUCTO / SERVICIO NO CONFORME
CODIGO | CENARES-DT-FOR-036
REPORTE DEL PRODUCTO/SERVICIO NO CONFORME
VERSION 00
| coéoico |
No conformidad[ ] Potencial no conformidad || e
I8
I.- IDENTIFICACION '
Descripcion detallada del productolservicio no conforme (PSNC) i
iQui? b
Que sucedid (cual ez ¢l evento), deseribiendo
de manera clars y concizs le ocurrideo,
iCeindo? ®
Cusnde e¢ produjo (indicande fecha y hora). &
iDénde? 1
Ezpecificaciones del lugar donds s¢ dictonloz
eventos reportades,
iPor qui?
Por qui sucedib (explicacibn del motive por ¢
cual g¢ precents <l evento.
iCémo? :
Como sucedid y como fue detectado. ¢
Requizite incumplide -
Antecedentes |
Persona que reporta Cargo de la persona que Fecha de la o b
Ia no conformidad: reporta; cosformidad: d
Il.- EVALUACION DEL IMPACTO . ’
i Responder [(X) ;
Pt jImpacta ditectamente sobre la calidad del produsto? s NO 3
P2: ¢Afeota las calibraciones de instiumentos, calificacién de equipol sistema enimiento del estado validadode [ sl [Ino [
los procesos? -
P3: ¢ Tiene impacto ditecto en la normativa vigente? s [Ino
P4: jLas acciones inmediatas a tealizar se encuentran descritas en un procedimiento? s [JIno
Clasificacién: Menor[__] Mayor [ Critico[ ] L
Delimitacion (delimitary loz elementos impatactados, sntes y dezpues del evento): z
T TR R SN T 2 o 3 e R o R ek A i Y

P
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Mlnlsteno 2
y PERD | FE ST G RoetosEsomoeononSo DIRECCION TECNICA
e [ o | codigo: | Pm, 04 02 06 |
Nombre del ‘ CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIO NO | Version: * OQ__ S
Procedimiento: i CONFORME | Aprobacién: | DD.MM.AAAA
i ‘ Vigencia: | 2 afios

Acciones inmediatas sobre el productolservicio (deeminade por sl 1szponzable del $rey en comunicacion con ¢l coordinador de azeguramicnto de Iy Calidad ylo Direccibn T
A COMPLEVAR POR ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD ¥ dREAS INYOLUCRADAS A COMPLETAR POR ASEGURANWILNTO DE LA CALIDAD
v AREA FECHA DE FECHA
H ACCION(ES) INMEDIATA(S) RESPONSABLE COMPROMIS DE OBSERVACIONES
&
E
Bcopratm[ | Concotadns[ |
1
VB Arsquramientn de la Calidad 1
e
Iil.- INVESTIGACION DE LA CAUSA RAIZ L
Espina de pescado o diagrama de Ishikawa { 6 M's: y
3
MaquinariasiEquipo: Mérodos Maso de Obsa ‘_
L
1
i . 1 Ly
4 2 2 ;
5 ). A -
PROBLEMA

I I L

2 2 3

N, 3 3

Materiales Medicién Medio Ambiente
/7'_ TS T o s, p————TE T T e

#
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

o2 " ; )

w m piisielo DIRECCION TECNICA
e e - | cedigo: | PM.04.02.06
Nombre del CONTROL DEL PRODUCTO/ SERVICIONO | Versién:  [00
Procedimiento: \ CONFORME [Aprobacio’n: | DD.MM.AAAA

i Vigencia: | 2 afos

Detalle de la investigacion:
[ DESCRIPCION

Padina 2

Maso de Obra

Maquinarias/Eqeip
os

Materiales

Medicién

Medio Ambiente

CAUSA RAIZ
RESULTADO DE LA
IMVESTIGACION:
Acciones correctivas glo preventivas [CAPA)

A COMPLETAR POR ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Y AREAS INVOLUCRADAS A COMPLETAR POR ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

[ T T e T R

e ACCIONES sccién | RESPONSABLE | COMPROMISO | CIERRE

)

PIAC Baoits srrsralias V¥ = Masibeprenraling

Tipo b
de AREA FECHADE | FECHA DE OBSERVACIONES J

V.- EFICACIA DE LAS ACCIONES |
['H DESCRIPCION DE LAS ACCIONES FECHA E DA SPONSABLE i
Comentatios: <l‘!.;

—_——

[
(l IV.- APROBACION iy <HE
| MOMBRE Y APELLIDOS CARGO DEL RESPONSABLE FECHA FIRMA
It DAAina 2 :
|I i u&j TG ;
(L
| |
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