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Datos generales del procedlmlento

1. Objetivo del Estratégicos en Salud en concordancia con las especificaciones
Procedimiento técnicas aprobadas al proveedor y requisitos contractuales, mediante
una revision sistematica y cientifica.

Establecer las actividades para la evaluacmn técnica de los Recursos

2. Alcance del Es de aplicacidn a la evaluacidn técnica de los Recursos Estratégicos
Procedimiento en Salud.

Técnico(a), Coordinador del Equipo de Control de Calidad, Asistente
3. Responsabilidad Técnico, Analista del Equipo de Control de Calidad, Asistente
Administrativo, en el ambito de sus competencias, son responsables
de velar por la aplicacion efectiva del presente procedimiento.

Al personal de la Direcciéon Técnica del CENARES: Director(aT

4.1. Ley N2 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios.

4.2. Ley N2 30225 Aprueba la “Ley de Contrataciones del Estado”.

4.3. Decreto Supremo N2 162-2021-EF, Modifican el Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante
Decreto Supremo N2 344-2018-EF y dictan otras disposiciones.

4.4. Decreto Supremo N2 014-2011-SA, Aprueban el “Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos”; y sus modificatorias.

4.5. Decreto Supremo N2 016-2011-SA, Aprueban el “Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”;
y sus modificatorias.

4.6. Decreto Supremo N2 023-2001-SA, Aprueban el “Reglamento
de estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a
fiscalizacidn sanitaria”; y sus modificatorias.

4.7. 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 vy
Almacenes Aduaneros.

4.8. Resolucién Ministerial N2 497-2017/MINSA, aprueba la NTS N2
136-MINSA/2017/DGIESP: Norma Técnica de Salud para el
Manejo de la Cadena de Frio en las Inmunizaciones.

4.9. Resolucién Ministerial N2 1000-2019/MINSA, aprueba la NTS
Ne 277-MINSA/2019/0GCTI: Directiva Administrativa de
Donaciones que regula la gestién de las donaciones en el
marco de la cooperacion técnica internacional y/o asistencia

4. Base Normativa
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Salud.

4.10. Resolucion Directoral N2 060-2015-DIGEMID-DG-MINSA,
Aprueba la “Directiva que regular el procedimiento para la
emision de opinidn técnica y autorizacion para el ingreso al
pais de Donaciones de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios prevenientes del Exterior”

4.,11. Resolucidn Directoral N2 0011-2021-EF/54.01, Aprueba la
Directiva N2 0004-2021-EF/54.01, “Directiva para la gestion de
almacenamiento y distribucién de bienes muebles”.

4.12. NTP ISO 2859-1:2013 Norma Técnica Peruana (Procedimiento
de muestreo para inspeccion por atributos)

4.13. Resoluciéon Directoral N2 001-2020-CNCC/INS Tabla de
Requerimiento de tamafio de muestras para analisis de
control de calidad de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios.

4.14. Farmacopea oficial vigente (USP, BP, EP, JP, etc.)

4.15. Ley N.° 28305: Control de Insumos Quimicos y Productos
Fiscalizados y su modificatoria Ley N.° 29037. Ley de Control
de Insumos Quimicos y Productos Fiscalizados, modifica los
articulos 296 y 297, y adiciona el articulo 296b al codigo penal,
sobre delito de trafico ilicito de drogas.

4.16. Decreto Supremo N2 053-2005-PCM. Reglamento de la Ley N2
28305 Ley de Control de Insumos Quimicos y Productos
Fiscalizados y sus modificatorias. DS N.° 268-2019-EF Y DS N.°
334-2019-EF.

5.1. AA: Asistente Administrativo

5.2. APO: Automated Purchase Order (Orden de Compra
Automatizada)

5.3.  ANM: Autoridad Nacional de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (DIGEMID)

5.4. AT: Asistente Técnico

5.5. Analista de CC: Analista de Control de Calidad

: 5.6. BP: Farmacopea britanica
5. Siglas o . e

5.7. CRS: Certificado de Registro Sanitario

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

5.9. DA: Direccién de Adquisiciones

5.10. DAD: Direccidn de Almacén y Distribucion

5.11. DT: Direccidon Técnica

5.12. DP: Direccion de Programacion

5.13. EP: Farmacopea Europea
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5.14. FET: Ficha de Evaluacion Técnica

5.15. JP: Farmacopea Japonesa :

5.16. LCA o AQL: Limite de calidad aceptable (Acceptable Quality

Limit)

5.17. NTP-ISO: Norma Técnica Peruana - Organizacién
: Internacional de Normalizacién

5.18. OC: Orden de Compra

5.19. PO: Purchase Order (orden de compra)

5.20. RS: Registro Sanitario

5.21. RES: Recursos Estratégicos en Salud

5.22. SGD: Sistema de Gestién Documentaria

5.23. USP: Farmacopea de los Estados Unidos

6.1. Acta de Muestreo: Documento que consigna los resultados y
las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra
(muestreo), registrado por el laboratorio de la red responsable
del analisis de control de calidad, donde se consigna los lotes a
distribuir y el muestreado.

6.2. Certificado de Analisis: Es un informe técnico suscrito por el
profesional responsable de control de calidad, en el que se
sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes y los
resultados obtenidos en dichos andlisis con arreglo a las
exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia
declarada por el interesado en su solicitud y, para el caso de
dispositivos médicos normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional. Mediante el certificado de
analisis se garantiza la calidad del producto o dispositivo cuyo

6. Definiciones registro se solicita. Cuando se haga mencion a protocolo de
andlisis se refiere a certificado de analisis.

6.3. Defecto: Incumplimiento de un requisito para su uso normal
previsto.

6.4. Defecto critico: Es aquel que afecta la calidad del producto, no
se acepta el lote inmediatamente si se encuentra una no
conformidad de esta clase.

6.5. Defecto mayor: Es aquel tipo de no conformidad con un limite
de calidad aceptable muy pequefio.

6.6. Defecto menor: Es aquel tipo de no conformidad con un mejor
limite de calidad aceptable.

6.7. Donacion: Transferencia de bienes a titulo gratuito, de origen
nacional o internacional, y aquellas que el Ministerio de Salud
realiza al exterior.

6.8. Evaluacion organoléptica: Método de evaluacion que se basa
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en el empleo de los sentidos (olfato, vista, tacto). Consiste en
verificar las caracteristicas fisicas bdsicas de los productos y
evaluar su calidad en funcién a las posibles variaciones en la
forma, color y olor. Dichas variaciones constituye signos de
inestabilidad. Incluye la evaluacién al envase inmediato,
envase mediato, caja master y rotulado.

6.9. Farmacopea oficial: Libro oficial de normas para
medicamentos que se acoge, mayormente provienen de paises
de alta vigilancia sanitaria.

6.10. Informe de Ensayo: Es el documento técnico-sanitario, emitido
por el Centro Nacional de Control de Calidad o laboratorio
autorizado de la Red de laboratorios oficiales de Control de
Calidad acreditado por el CNCC del INS, en el que se reportan
los resultados de uno o maés analisis realizados a una muestra
de un mismo lote de producto, con arreglo a las obras oficiales
o técnica propia del fabricante, segln corresponda. Cuenta con
conclusiones basadas en los resultados analiticos obtenidos.

6.11. Inspeccién: Actividades tales como medir, examinar, ensayar o
evaluar una o mas caracteristicas de un producto o servicio y
comparar los resultados con requisitos especificados para
establecer si se alcanza la conformidad para cada
caracteristica.

6.12. Inspeccién por atributos: Inspeccion mediante la cual se
clasifica una unidad de producto simplemente como conforme
0 no conforme, o se cuenta el nimero de no conformidades en
la unidad de producto, con respecto a un determinado
requisito o conjunto de requisitos.

6.13. Limite de calidad aceptable: Nivel de calidad que es el peor
promedio del proceso tolerable cuando una serie continua de
lotes es sometida a muestreo de aceptacion.

6.14. Lote.- Es una combinacidn definida de nimeros y/o letras que

"~ responde a una codificacion que permite identificar el lote,
mes y afio de fabricacidén y nimero de serie.

6.15. Mix up o contaminacién cruzada: Se refiere a |la
contaminacion a un nivel no seguro de un producto con otro,
ya sea unidades del producto, envases, cajas, etc.

6.16. Muestra: Conjunto de una o mas unidades de producto
tomadas de un lote y dirigidas a proveer informacion del lote.

6.17. No conformidad: Incumplimiento de un requisito especificado.

6.18. Recursos Estratégicos en Salud: Son los productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que

el MINSA reconoce como esenciales en los Petitorios

Nacionales correspondientes, elaborados de conformidad a lo
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establecido en la Ley N°29459 y sus listas complementanas
aprobadas mediante Resolucién Ministerial. Ademads, los
plaguicidas, productos veterinarios y otros de uso en salud que
el MINSA defina como tales por su importancia para la
implementacion de las estrategias e intervenciones sanitarias y
aplicacién de politicas publicas en salud.

6.19. Vicios ocultos: Se presentan cuando la prestacion adolece de
defectos cuya existencia es anterior o concomitante al
momento en el que la Entidad emite la conformidad y que no
pudieron ser detectados en dicha oportunidad, siempre que
dichos defectos no permitan que el bien, servicio u obra sea
empleado de conformidad con los fines de la contratacion.

7.

Informacion

General o Basica o El

En caso de:
Ingreso a los Almacenes CENARES

e DAD comunica via correo
electrénico a DT, el programa diario
para realizar la verificacion técnica
del RES.

e E| AT verifica los RES en el drea de
cuarentena de los Almacenes de

CENARES.
Entregas a Destino
e DAD comunica via correo

electrénico a DT, la solicitud de
verificacion técnica de RES que
remite cada proveedor.

AT verifica los RES en las
instalaciones del proveedor (Lima) o
por videoconferencia (provincias).

Procesos de la
Drogueria CENARES

Para los RES termo sensibles se corrobora
la temperatura a la que fue recepcionado el
RES. De existir ruptura de cadena de frio,
registrar en el CENARES-DT-FOR-052: Acta
de  Observacion de los Recursos
Estratégicos en Salud, luego verificar el RES
en la Pre-Camara (concentracién, forma
farmacéutica), lote y fecha de vencimiento,
sefialada en el Acta Cuali-Cuantitativa. EI AT
ingresa a la Camara y procede seguin lo
indicado en el Muestreo e inspeccién del
RES.

udll
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| 8. Requisitos para iniciar el procedimiento
rN.“ Descripcidn del requisito Fuente
Recepcion del RES en los Almacenes de
8.1. | CENARES o a solicitud del proveedor para DAD
entrega a destino.
| 9. Secuencia de Actividades
Documentos que se Respon able
N.° Descripcidn de actividades 9 (Puesto - Unidad
generan Ha I,
de Organizacién)
| A. PROGRAMACION
Designar a un AT para la verificacion técnica
de los RES segun modalidad de Ingreso del
producto.
Ingreso de RES a los Almacenes de CENARES
La designacién la realiza el Asistente Técnico Asistente
ECC - DT del Almacén. Administrativo /
9.1. | Entregas a Destino Correo electrénico AS|StE E;t:e -I;.I(_: nice
- El Asistente Administrativo confirma a la
DAD la solicitud de verificaciéon a destino,
indicando la fecha y AT designado.
- Elabora y remite el programa de
verificacidn técnica de los RES, via correo
electrénico a los ATs, un dia antes y
coordina la movilidad.
B. VERIFICACION CUALITATIVA ; &
Revision Documentaria:
e Verificar que tenga la documentacién
completa, teniendo en consideracién el Mes
y/o numero de entrega. Asistente Técnico
9.2. | e Verificar la trazabilidad de los datos en los - ECC-DT
documentos.
v" Orden de Compra, APO o PO (en caso de
ingreso a almacén): proveedor, nimero
y fecha, tipo de proceso, Nro. de
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_Respons;l;le '
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contrato, descripcion del RES (DCI,

concentracidn, forma  farmacéutica,

presentacién, N° de RS, fabricante, marca

—cuando aplique-, talla, medidas, etc.),

Mes/N° de entrega, cantidad y vigencia

minima del producto.

Registro Sanitario, Certificado de RS o

Autorizacion excepcional: numero vy

fecha de emision de RD, numero vy

vigencia de RS, fabricante, producto (DCI

o marca, concentracion, forma

farmacéutica, presentacién). De acuerdo

a la vigencia, verificar, si corresponde, el

expediente de reinscripcion.

Acta Cuali - Cuantitativa: lote(s),

cantidad por lote(s), total, COA, Acta de

muestreo e informe de ensayo -cuando
corresponda-; y datos indicados en la OC.

Certificado de Analisis: Lote, forma

farmacéutica, N° de CoA (si tuviera), fecha

de emision y detalle de los
analisis/ensayos realizados y resultados
obtenidos.

Declaraciones Juradas:

a) De Compromiso de Canje y/o
Reposicion por Defectos o Vicios
Ocultos: Nombre del RES, N.° de
contrato y tipo de proceso.

b) De Condiciones Especiales de
Almacenamiento, Embalaje y
Distribucién: Nombre del RES, Nro.
de contrato y tipo de proceso,
condiciones propias de acuerdo al
RES.

Acta de Muestreo: Nimero de acta y
fecha, lote(s) y cantidades incluidas en el
muestreo, lote muestreado, universo
muestral (cantidad muestreada debe ser
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mayor a la cantidad a entregar segin OC),
producto (DCI, concentracion, forma
farmacéutica, presentacion, N° de RS,
fabricante, marca -cuando aplique-).

v Informe de Ensayo: NUumero de ensayo y
fecha de emisién del documento, lote
muestreado, producto (DCI,
concentracién, forma  farmacéutica,
presentacién, N° de RS, fabricante, marca
—cuando aplique-), resultados de los
analisis/ensayos realizados, teniendo en
cuenta el CoA y R.D. N2 001-2020-
CNCC/INS.

El Acta de Muestreo e Informe de Ensayo

aplican obligatoriamente a las entregas segln

el Anexo N.° 5 “Numero de Controles de

Calidad de los productos farmacéuticos” de

las bases del proceso de la Ley de

Contrataciones del Estado. Ver Anexo N.° 2:

Ejemplo de Anexo N.° 5 “Numero de

controles de calidad de los productos

farmacéuticos” de las bases del proceso de la

Ley de Contrataciones del Estado.

v' Certificado de BPM o BPA: Vigente,

direcciéon y N° de certificado. En caso el
proveedor sea el fabricante considerar el
certificado BPM y si se tratase de una
drogueria considerar el certificado de BPA
si el proveedor terceriza el
almacenamiento debe adjuntar su BPA y
BPA del tercero.
Nota: En el de que la Manufactura NO se
realiza en un pais de Alta Vigilancia
Sanitaria, se debe solicitar al proveedor el
certificado de BPM emitido por DIGEMID
o la Pre-liquidacion para la certificacion.

v’ Cartas de canje por pronto vencimiento:
si el area usuaria (DP) autoriza el ingreso
con vigencia menor de lo indicado en la
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: Responsabiliei :

(Puesto - Unidad
de Organizacion)

OC o establecida en las bases, se le
exigird al proveedor este documento.

9.3.

Verificacion del RES:

e Muestreo:
Se realiza segln la NTP-ISO 2859-1:2013, a
un nivel de inspeccién normal. Ver Anexo
N.° 3: Tabla 1: “Letras codigo del tamafio de
muestra” y Tabla 2: “Plan de muestreo
simple para inspeccion normal”.

Asistente Técnico
ECC-DT

9.4.

9.5

Inspeccion del RES:

e Aspecto del envase (mediato e inmediato).

e Verificacion de rotulados, de corresponder,
tomar en consideracion el Anexo N.° 7
“Relacion de Productos Farmacéuticos de
Suministro centralizado por Cenares” de las
bases del proceso SIE-24-2021-
CENARES/MINSA-1. Ver Anexo N.° 4:
Ejemplo de Anexo N.° 7 “Relacién de
Productos Farmacéuticos de Suministro
centralizado por Cenares” de las bases del
proceso SIE-24-2021-CENARES/MINSA-1.

e En caso que la unidad de medida del RES es
kit, se describe los componentes.

e Verificar los Aspectos organolépticos de
acuerdo al Anexo N° 5: Parametros a
evaluar segun presentacion.

e Evaluar el AQL segin el Anexo N.° 6:
“Clasificacion de Defectos”.

Asistente Técnico
ECC-DT

En el Caso del OXIGENO MEDICINAL:

El AT realiza las siguientes actividades:

e Recibir el correo electrénico de DAD en la
que solicita la emision de la FET de Oxigeno
medicinal Gaseoso o Liquido.

e Realizar la revision documentaria y técnica.
Ademas de lo sefialado en el punto 9.2.
verificar los siguientes documentos: N.° de
expediente, factura, guia(s) de remision,
acta de recepcion de oxigeno, declaracién

Asistente Técnico

ECC-DT

9dedd
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jurada de coordinacion del punto destino

con contratista, registro sanitario,

Autorizacion de funcionamiento.

e Verificar en cada documento lo siguiente:

v’ Orden de Compra: (ademds de lo
sefialado en el punto 9.2) continuidad
de la OC del afo anterior de
corresponder.

v" Factura: Se verifica el N.° de factura, la
fecha de emision y la cantidad de
oxigeno.

v Guia de Remisién: N.° de Guia, fecha de
emision, cantidad de Oxigeno.

v' Acta de recepcion de oxigeno vy
declaracion jurada de coordinacion del
punto destino con el contratista de
oxigeno medicinal para
abastecimiento: se corrobora la
cantidad de oxigeno que debera
coincidir con la factura.

C.

EMISION DE DOCUMENTOS

9.6.

Tomar el correlativo del nimero de FET en el
“consolidado de Fichas de Evaluacién Técnica
de los Recursos Estratégicos en Salud” que se
encuentra en carpeta compartida en el
GOOGLE DRIVE, para disponer en tiempo real
del correlativo correspondiente.

ALMACEN LURIN Y/O CALLAO

Registrar:

a) Producto APROBADO:

- CENARES-DT-FOR-055: Consolidado
de Fichas Evaluacién Técnica de los
Recursos Estratégicos en Salud.

- CENARES-DT-FOR-054: Ficha de
Evaluacion  Técnica Recursos
Estratégicos en Salud
CENARES-DT-FOR-100: Hoja de
Trabajo para la Evaluacion Técnica de

de

CENARES-DT-FOR-052

CENARES-DT-FOR-053

CENARES-DT-FOR-054

CENARES-DT-FOR-055

CENARES-DT-FOR-056

CENARES-DT-FOR-100

Asistente Técnico
ECC-DT
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» PERU Ministerio Ceniro Nacional de Abastecimiento |
de Salud de Racursos Estrategicoson Salud

FICHA TECNICA DE PROCFDIIVIIEN"!O :

DIRECCION TECNICA

' | cédigo: | PM.04.03.01
Nombre del | EVALUACION TECNICA DE LOS | Versién: | 00
| Procedimiento: | RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD [ Aprobacién: DD—MM—AAAA
| ' T/léénaa 2 afios ‘
| 9. Secuencia de Actividades 7 3 = .
Documentos que se B spanseblc
N.° Descripcién de actividades 9 (Puesto - Unidad

eneran e
e de Organizacion)

los Recursos Estratégicos en Salud

b) Producto RECHAZADO u OBSERVADO:

- CENARES-DT-FOR-052. Acta de
Observacion de los  Recursos
Estratégicos en Salud.

- CENARES-DT-FOR-054: Ficha de

Evaluacién Técnica de Recursos
Estratégicos en Salud
- CENARES-DT-FOR-055: Consolidado

de Fichas de Evaluacidn Técnica de los
Recursos Estratégicos en Salud.

- CENARES-DT-FOR-053: Consolidado
de Recursos Estratégicos en Salud
Observados o CENARES-DT-FOR-056:
Consolidado de Recursos Estratégicos
en salud Rechazados

ENTREGAS A DESTINO

Registrar:
b) Producto APROBADO:

- CENARES-DT-FOR-051: Consolidado

de Actas de Verificacion de los
Recursos Estratégicos En salud
- CENARES-DT-FOR-055: Consolidado

de Fichas de Evaluacidn Técnica de los
Recursos Estratégicos en Salud.

- CENARES-DT-FOR-050: Acta de
Verificacion de los  Recursos
Estratégicos en Salud.

- CENARES-DT-FOR-054:
Evaluacion Técnica
Estratégicos en Salud

- CENARES-DT-FOR-100: Hoja de
Trabajo para la Evaluacién Técnica de
los Recursos Estratégicos en Salud

Ficha de

de Recursos

c¢) Producto RECHAZADO u OBSERVADO:
- CENARES-DT-FOR-052. Acta de
Observaciéon  de Recursos

los

CENARES-DT-FOR-050

CENARES-DT-FOR-051

CENARES-DT-FOR-052

CENARES-DT-FOR-053

CENARES-DT-FOR-054

Asistente Técnico

CENARES-DT-FOR-055 ECC- DT

CENARES-DT-FOR-056

CENARES-DT-FOR-100

11de 44
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

V!
o « I Ministerio Centro Nacional de Abastecimisnto R
y Rl s E DIRECCION TECNICA
| | cédigo: | PM.04.03.01
Nombre del ! EVALUACION TECNICA DE LOS | Versién: | 00
Procedimiento: | RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD [ Aprobacién: | DD-MM-AAAA
| | vigencia: |

| 9.

Secuanciia de Jict_ivic_l_saaés

2 ahos

NID

Descripcion de actividades

Documentos gque se
generan

Responsable
(Puesto - Unidad |
de Organizacién) |

Estratégicos en Salud.

- CENARES-DT-FOR-054: Ficha de
Evaluacion Técnica de Recursos
Estratégicos en Salud

- CENARES-DT-FOR-055: Consolidado
de Fichas de Evaluacién Técnica de los
Recursos Estratégicos en Salud.

- CENARES-DT-FOR-053: Consolidado
de Recursos Estratégicos en Salud
Observados o CENARES-DT-FOR-056:
Consolidado de Recursos Estratégicos
en salud Rechazados.

De emitirse un Acta de Observacion para el

Suministro de Bienes, realizar lo siguiente:

d) Comunicar via correo electrénico al
Director Técnico con copia a la DAD, DP y
DA.

e) Realizar el seguimiento al proveedor para
la presentacion de levantamiento de
observaciones dentro de los 7 dias

calendario.
f) Programar dentro de los 7 dias del
seguimiento para verificar el

levantamiento de las observaciones
mediante  una nueva verificacion
cualitativa del producto, previa
coordinacién del DAD con el proveedor
para establecer fecha de visita.

g) Si el proveedor no presenta el
levantamiento de observaciones, dentro
los 7 dias, coordinador de CC enviara un
proyectado de memo a DT para el envio a
DA y DP por el incumplimiento.

OXIGENO
a) CENARES-DT-FOR-054. Ficha de
Evaluacién Técnica de los Recursos
Estratégicos en Salud.
b) CENARES-DT-FOR-055: Consolidado
de Fichas de Evaluacion Técnica de

CENARES-DT-FOR-054

CENARES-DT-FOR-055

CENARES-DT-FOR-057

Asistente Técnico
ECC-DT

12 de 44
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| FICHA TECNICA DE PROCEDiMIENTO

<y Ministerio
de Salud

Ceniro Naciona! Ge Abastecnvento

te Recursos Estratégicon on Salud

DIRECCION TECNICA

EVALUACION TECNICA DE LOS
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALU

Nombre del
Procedimiento;

9.

S-e_c_u—én_c'i; dﬁe Actividadés

PM.04.03.01
00
DD-MM-AAAA

D | Aprobacion:

Vi_gencia:

N.° Descripcién de actividades

Responsable
(Puesto - Unidad
de Organizacion)

Documentas gue se
generan

los Recursos Estratégicos en Salud.
CENARES-DT-FOR-57: Matriz de
cantidades de Oxigeno para
determinar el nuimero de entrega
que le corresponde.
CENARES-DT-FOR-058:
entregas de oxigeno.

c)

d) Matriz de

CENARES-DT-FOR-058

D. REVISION DE REGISTROS Y APROBACION DEL RES

ALMACEN LURIN Y CALLAO

« Recibe el expediente del RES inspeccionado,
del AT quien realizd la inspeccidn, con los
documentos citados en el item B.
Verificacidn; para su revision.

o Entrega al Director(a) Técnico(a), el FET del
RES revisado, para su aprobacidn.

e Escanea todo el expediente y guardar en la
siguiente ruta: L:\Direccion Técnica\5
CONTROL DE CALIDAD\1 EVALUACION
TECNICA DE RES\FET-RES, guardando el
archivo como: FET N° XXXX-AAAA-nombre
del producto (DCl, concentracién y forma
farmacéutica).

Dénde: XXXX= numero de FET y AAAA= Afio

oE| Director(a) Técnico(a) proporciona a la
DAD el expediente completo escaneado via
SGD en un plazo méaximo de 24 horas,
contados a partir del término de Ia
verificacion cualitativa.

e Enviar semanalmente a la sede central de
Direccién Técnica, los expedientes fisicos
(segiin proveedor) para ser archivados vy
para su custodia.

ENTREGAS A DESTINO
El Analista CC-DT:

» Recibe del AT el expediente del producto
inspeccionado, donde se encuentran los
documentos citados en el item B.
Verificacion, para revision.

9.7

Analista CC-DT/
Asistente Técnhico
ECC-DT
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o4 pery | Ministerio  f Geno Nackons! e Abaiecinierts
ﬁ de Salud t Recurios Estratégicos en Salod |

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Procedimiento:

Nombre del ‘ EVALUACION TECNICA DE LOS

| o.

Séciz;n;:ia de Acti\ii&ades

|
1 Codigo:
I

; 7Vigem:ia:

2 afios

| PM.04.03.01
Version: [ 00
| DD-MM-AAAA

N.°

Descripcidn de actividades

Documentos que se
generan

Responsable
(Puesto - Unidad
de Organizaci6n)

s Entrega al Director(a) Técnico(a), el FET del
RES revisado, para su aprobacion.

» Escanea todo el expediente, archivando en
fisico en los files correspondientes (por
proveedor) y en virtual en la siguiente ruta:
L:\Direccion Técnica\5 CONTROL DE
CALIDAD\1 EVALUACION TECNICA DE
RES\FET-RES, guardando el archivo como:
FET N° XXXX-AAAA-nombre del producto
(DCI, concentracién y forma farmacéutica).

Dénde: XXXX= nimero de FET y AAAA= Afo
El Director(a) Técnico(a) proporciona a la
DAD el expediente completo escaneado via
SGD en un plazo maximo de 24 horas,
contados a partir del término de Ia
verificacion cualitativa. Los expedientes
requeridos de urgencia se deben remitir
escaneado via correo electrénico a la DAD,
con copia a DT,

El archivo fisico completo obra en custodia de
Direccion Técnica.

OXIGENO
El Analista CC-DT:

e Recibe del AT el expediente del producto
inspeccionado, donde se encuentran los
documentos citados en el item B.
Verificacion, para revision.

e Entrega al Director(a) Técnico(a), el FET del
RES revisado, para su aprobacion.

o Escanear todo el expediente, archivando en
fisico en los files correspondientes (por
proveedor) y en virtual en el la siguiente
ruta: L:\Direccién Técnica\5 CONTROL DE
CALIDAD\1 EVALUACION TECNICA DE
RES\FET-RES, guardando el archivo como:
FET N°® XXXX-AAAA-nombre del producto
(DCI, concentracion y forma farmacéutica).
Dénde: XXXX= numero correlativo y AAAA=

14 de 44
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio ‘? AN TE
y () P! o -f DIRECCION TECNICA

—e— — - R [_—Cé_digO' I PM.04.03.01

Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS r Version: - 70977””77 ]
Procedimiento: | RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD | Aprobacién: | DD-MM-AAAA

‘ ! Vigencia: 2 ainos

9. Secuencia de Actmdades

Responsable
(Puesto - Unidad
de Organizacion)

Documentos que se

N.° Descripcion de actividades :
A generan

Afio.
¢ El Director(a) Técnico(a) proporciona a la
DAD el expediente completo escaneado via
SGD en un plazo maximo de 24 horas,
contados a partir del término de Ia
verificacion cualitativa. Los expedientes
requeridos de urgencia se deben remitir
escaneado via correo electrénico a DAD,
con copia a DT.
o El archivo fisico completo obra en custodia
de Direccidn Técnica

| Fin del Procedimiento

| Otros

10. Procesos

: PM.04.03. Gestidon de Control de Calidad
Relacionados

Anexo N° 01 Diagrama de Flujo del Procedimiento

Anexo N° 02 Ejemplo de Anexo N.* 5 “NGmero de controles de calidad de los
productos farmacéuticos” de las bases del proceso de la ley de
contrataciones del estado

Anexo N° 03 Tabla 1: Letras cédigo del tamafio de muestra
Tabla 2: Plan de muestreo simple para inspeccién normal

Anexo N° 04 Ejemplo de Anexo N° 7 “Relaciéon de Productos Farmacéuticos
de Suministro centralizado por Cenares” de las bases del
proceso SIE-24-2021-CENARES/MINSA-1

11. Anexos [ Anexo N° 05 Parametros a evaluar seglin forma farmacéutica

[ Anexo N° 06 Clasificacion de Defectos

Anexo N° 07 Formato Acta de Verificacion de los Recursos Estratégicos en
Salud, codigo CENARES-DT-FOR-050

Anexo N° 08 Formato Consolidados de Actas de Verificacién de los Recursos
Estratégicos en Salud, cédigo CENARES-DT-FOR-051

Anexo N° 09 Formato Acta de Observacién de los Recursos Estratégicos en
Salud, cédigo CENARES-DT-FOR-052.

Anexo N° 10 Formato Consolidado de los Recursos Estratégicos en Salud
Observados, codigo CENARES-DT-FOR-053
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-1 | Ministerio
de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del |
Procedimiento: |

EVALUACION TECNICA DE LOS
RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

Anexo N.° 11: FoFmétb F-i'cha de Evaluaéi_c‘ﬁ Técnica de los Rchr-sos

|
|
E Codigo:
I

| PM.04.03.01
Versién: 00
| Aprobacién: = DD-MM-AAAA
Vigencié:r | 2 afos

Estratégicos en Salud, codigo CENARES-DT-FOR-054

Anexo N.° 12: Formato Consolidado de Fichas de Evaluacion Técnica de los
Recursos Estratégicos en Salud, codigo CENARES-DT-FOR-055

Anexo N.° 13: Formato Consolidado de los Recursos Estratégicos en Salud

Rechazados, codigo CENARES-DT-FOR-056

FOR-057

Anexo N.° 14: Formato Matriz de Cantidades de Oxigeno para determinar el
nimero de entrega que le corresponde, codigo CENARES-DT-

FOR-058

Anexo N.° 15: Formato Matriz de entregas de Oxigeno, cddigo CENARES-DT-

Anexo N.° 16: Formato Hoja de Trabajo para la Evaluacion Técnica de los
Recursos Estratégicos en Salud, cédigo CENARES-DT-FOR-100

12. Aprobacion

Nombres y Apellidos

Unidad de
organizacién

Firmay sello

Fecha

Elaborado | Quimico Farmacéutico Eguipo tie Q;Z/ / %\\
. control de C 18 AN
por: Guido Armas Loarte . = s,
calidad t\’
Quimico Farmacéutico Equipo de t\@
Silvia Bertha Arrieta control de ®
Mendoza calidad ¥‘
Revisado
por:
Contadora Planeamiento, r\f%{ﬁ’
Juddy Jenny Pastrana Presupuesto y - @
Huanca Modernizacion

16 de 44

o bl

0400



FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Lo\ !
+ | Ministerio | Cento Nacionalds Anasteckriento | P
@ U DIRECCION TECNICA
= | cédigo: | PM.04.03.01
Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS [ Vers:on_ [ o .
Procedimiento: | RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD | Aprobacién: | DD- MM AAAA
p
I Vlgenua ‘ 2 afios
12. Abroﬁacién
Nombres y Apellidos Leer ae Firma y sello Fecha

organizacion

Aprobado
por:

Quimico Farmacéutico
Maritsa Cristina
Vernaza Morales

Direccion
Técnica

13. Control de Cambios (Historial de Cambios)

Versién Seccn:‘)n.del Descripcion del cambio
procedimiento
Documento nuevo debido al cambio de estructura en el MOP del
CENARES. Este procedimiento estuvo a cargo de la DAD, ahora
00 . . .
estd a cargo de la DT; por lo que, los procedimientos y formatos
que ya existian inician con versién 00.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA
|

PM.04.03.01
00
DD-MM-AAAA

2 afios

codigo

Versidn:

_Nombre del Procedimiento: | EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD e
Nompre O FIpeetimEme: probacidn:

ANEXO N.° 1: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO

rntanca 3 e b ot eiertidoeca w OF Le

IR i dhd RS o0 I aliinice iy S CIARLS wiFa
ticflant dbe verificachio laica delas RES etrlas
wtalicioney del queseeder

Distribucién

Tireceién da
Althacén y

. REVISION DF REGISTROS ¥ APROBALION DEL RES A

. PROGRAMACION B ) S/\JUERW]C‘QCION CUALITATIVA DEL RECURSO ESTRATEGICO EN SALLD €. SM!SIﬂN DE DOCUMENTOS

Remitir £l
wracanvads 3
DAL

Aprobar b
sustachén teénfea
det RE:

Recepeian e infarmacion

Direetat Téerdta

Tresignacion de un AT para
1a verificacion tcaire do
oz BES segin modalidasd
S deingress

-, Ingreso §o RES
Hsaslidedus s
de ngress \ Amacenes do
g CEHARES
[lahors y remine
b Progiama de
< werificacion
ticnica de o3 RES

Untregas a
:Degiing

Asistente Kdministeativo [ Ashitents ticnits ECC-DT

k3
s
v

Eovipe BET 21

. Dieclotim

Técnicotal, para
apobaciin

Extanvariody ol
eapediente y
areniver,

Reulsign el Fimaceass ¢ archive
axpadianie dhef virtusl en la

_pu_:dy:w . carpata”)l” y ol Hiice
smpiccmnade *n custodi de OF

Aualista CC fAndstente Toondoe RCC-OT

<
<

Smghtres yos B isibe g i
RES\ 1 -FOROED B

ECrICs DF LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD

PM.04,03.01 EVALUACION T

Kecepiian di Ia selidhud

jvae
L T T

e Evaluation teenica de ’1
Evalugs £1 AGL "Qlasfic &idnale l
i

Oxineno Mediinad

=853 )

jadtector’
]

Envtreges o
Desting

104 dacumenios
eridtidbs an debee
shcontiar ot ¢ GOOGLE
DRVE ditponible an
senpo real

“inspeccidn dut RLS
fRewisidn det emieasy
“medisto ¢ lnmediste g
S1pla del RLS)

Verificar i documentacion
caniplata ¥ ia razabiifdad - Aduettrto dod RES
o dsioedel RES .

Almazen
aurinsCalan

Segin fa NTPISO tesnensoailie: {rapatrae yas
285912013, 4 wn nivel de < Coantear 13 T + L e e e T anats
Inspuccion parmat aecepsionnrloed RFS JCENARES DT -RIROE)

« Verrdica Ins eiatns del AES rerda Fre.

CAmara, seair 1o srislads s ol Arfa

Catr- € etaslid At

w13 AT B4 o b L RLars § provede o
niLeslreed € sapecion i 815

EENARSS DT K G5
FCEMAKES RALS

Asistente ticnico del $0C -DY

| Ranetaaryio ba s de:
fe dlraREY DY TOR G54
£ = (EMMIFS-DE FOR 355
................ = ERRAINE D DR DY
i= CENARLS BT TOR Q5§
:
:

Nesiticar (s docuntentation
compiota y 12 trazabitigsd
Uk E310< el paadicte

18 de 44 . 0398




0397

P ep 6T

£ - - - TOULNOD - - JOY¥LNGCD - - - [10Y1NOD Y1318V1 - W 007 102ZVaNIgIY| 69200 | ST
7 - T0¥INGD - - TOYLNOD - o o- 1041NGD - - | I0HLNOD W OZ - NOISNISNS - TW §/3W 00T TOZYGENITTY| 65200 | #1
T - - - - - - - - - - N0YINGD TW S - JIEVLIIIANT ‘NODIIANT vyvd vnov| 80080 | €1
¥ - - {TOYENOD - TOULINOD - - 104LINOD - - [hodINGD 171 - F1AVLIIAN| 'NOIDIIANI vdvd ¥nov| £€1080 | zT
¥ - SR - TOUINGD TOYLINGD - - TOYINGD - - [N0Y¥INOD vII18V1 - 5w 657 O INVYXINVEL 0aDv| szzo0 | It
s - - 0uENOD - TOHINDD - - TOELNGD - - |304LNCD W 0T - 319VLI3ANT - 3 T "0DINVXINYYL O0aDv| £2200 | ot
T - B I - - - - - - - [nodiNGD 85T -vingHD - (% ) B00T/3 ¢ '0aisnd ogv| 70z00 | 6
€ - - - TOMENGD - - TOYLNOD - - - [104¥1NOD viA1avL - (3w §'0f 81 Q05 ‘0104 0QIDv| 00Z00 | °

- YLIIQVL - FW§L
' ) ) ) ) ) ’ ) ) ’ T |1OUNOD 031005 oLYNGHANTIY OWOD) CDINOYANTTY oany| ZFE° | ¢
T - - - - - - - - - - ROHINGD V1T19VL - 3ur 005 'OOHDIVSTIEIDVY 0QIDv| 56000 | 9
7 - - - 10YINGD TOUINOD - - T0ULINGD - - [NOYINGD V1318VL - JW 00T 'CATIDMVSHLIOVY 0aiDv] 16000 | S
T - - E - - - - - - - [I0YLNOD vi318vL - SW 00y HIAQIDV| svT00 | ¢
€ - - - - I0YLINGD - - - - - I0YINOD Yi318VLE - SuE Q07 "HIACTDIDV] £PT00 €

B8 §E - OLNINONA
K TOUINOYY {% €) 2 001/8 £ {ODINVI40 OININONN) ¥IAOTIDY o | ¢
JOULNOD 10YINOD Y1319V - sW 052 YAINYIOZVLIDY I

M%.ww.m._.ZN 3G OLINNd A 3INVADILYVE QVAILNT HOd ‘2Z0Z-TZ0Z OLNIINIDIALSYEY YHVd IVIH01D1S VALLYIOdY0D

YHdINDD - m@um;m..@m.udimdw S0.LONA0Yd 3G NODISINDAY V1 ViVYd SOJILNIIVIANYL SOLDNAOYEd SOT 3A Avalivd 3d SITOULNOD 3 OHINNN

S0 5N OXaNV

04avi53 134 SINOCIDVLIVHLNOD 3d AT

V130 053004d 130 mmmﬂm Sv13Q =mOU_._.Dm_U<§m<u_ mO.—U:QOma $01730 avalivd 3d SIT0ELNOD 3d OYINWNN, S N OXINY 30 01dNAMA T 'N OXwZ<

sole 7

YYVY-IAIA

-aa

ot

T0°E0 70 g

anvs

N3 SOJIDILVHLST SOSHNIIY SO 30 VIINDIL NOIDYRIVAI

¥IINDIL NOIDDIHIA

OLINIHNIOQIDO0NH 3G VIINIIL YHOIL




FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Ministerio consido jorto 4 :
Eg PERU | 4o Satcg o DIRECCION TECNICA

Niveles de Inspeccién Especial Nivelex de Tndpeccion
Tamaiio de Lote gl

S-1 S-2 5-3 S-4 1 I III

2a 8 A A A A A A B

9a 15 A A A A A B C

16 a 25 A A B B B C D

26a 50 A B B C C D E

51a 90 B B C C C E F

91a 150 B B C D D F G

151 a 280 B C D E E G H

281 a 500 B C D E E H J

; 501 a 1200 C C E F G J K
d 1201a 3200 C D E G H K L
3201a 10000 C D F G J L M

10001 a 35000 C D F H K M N

35001a 150000 D E G J L N P

150 061 a 500000 D E G J M P Q

500001 ymas D E H K N Q R

| cédigo: | PM.04.03.01
Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS [ Version: ! e
Procedimiento: ESTRATEGICOS EN SALUD | Aprobacién: [ D-MM-AAAA
5 Vigencia: | 2 afos

ANEXO N.° 3: TABLA 1: “LETRAS CODIGO DEL TAMANO DE MUESTRA” Y TABLA 2: “PLANES DE
MUESTREO SIMPLE PARA INSPECCION NORMAL”

TABLA 1: LETRAS CODIGO DEL TAMARNO DE MUESTRA

LETRAS CODIGO DEL TAMANO DE MUESTRA

La aplicacion de este sistema de muestreo de aceptacién, permite estandarizar los procedimientos
de muestreo en productos de alta calidad suministrados por un proveedor que tiene un
aseguramiento de la calidad satisfactorio, a la vez que se puede determinar aleatoriamente cuando
un lote puede ser aceptado sin inspeccion.
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

g w %?;f&é'o ;Rumgmmm;,w DIRECCION TECNICA

| codigo: [ Pm.0403.01
Nombre del | EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS |  Version: B @ |
Procedimiento: ESTRATEGICOS EN SALUD | Aprobacién: |  DD- MM- AAAA
‘ Vlgencla ‘ 2 afios

e Nivel de Inspeccién: Para la evaluacién técnica de los Recursos Estrateglcos en Salud a ser
inspeccionados, se ha establecido realizar el muestreo de Nivel Il de la Tabla: Letras Codigo del
tamafio de muestra.

e Los niveles de inspeccion general | y Il se aplican en inspeccion reducida vy rigurosa
respectivamente; segun el resultado de la inspeccion Nivel 1.

o Los niveles de inspeccién S-1 al S-4 se utilizan cuando son necesarios tamafios de muestra
relativamente pequefios y pueden tolerarse riesgos de muestreo mas grandes.

o Estado de la calidad del lote. El Quimico Farmacéutico (AT) discrimina si un defecto es critico,
mayor o menor, en base al Anexo N.” 5: Clasificacion de defectos.

o De acuerdo con el tipo, nimero de defectos identificados; y en base a la Tabla 2: Plan de
muestreo simple para inspeccién normal, se concluye si el lote verificado es Aprobado o
Rechazado.

Ejemplo: Para un muestreo de un nivel de inspeccién normal (I1) sobre un lote de 250 unidades, de la
Tabla 1 se deduce que el codigo asignado es el G. Entrando con esta clave, la Tabla 2 indica que se
debe tomar una muestra con 32 elementos y, dependiendo del LCA que se desee, dicha tabla indica
los valores de aceptacion y rechazo (por ejemplo, para LCA = 1,5, se obtienen los valores de criterio
de aceptacion = 1, y de rechazo = 2)
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

°’ PERU |1 LR DIRECCION TECNICA
de Salud
[ o ___--hi{bfﬁﬁﬁo | mw046§61'"'
Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS | Versién: |
Procedimiento: ESTRATEGICOS EN SALUD | Aprobacién: | DD-MM-AAAA
1 Vigencia: ; 2 afios

ANEXO N.° 5: PARAMETROS A EVALUAR SEGUN PRESENTACION

PRESENTACION PARAMETROS A VERIFICAR

ESTUCHE / DISPENSER e Nombre del producto: DCI / Marca (cuando aplique),
concentracion, forma farmacéutica, presentacion

e Lote / Expira /RS

o Texto legible

e Impresion uniforme

BLISTER, CINTA, FOLIO, SOBRE | ¢ Nombre del producto: DCI/ Marca (cuando aplique),
concentracién, forma farmacéutica

e Lote/expira /RS

e Texto legible

e Blister o folios con sellado completo

e Unidades no fraccionado

e Aspecto: uniforme sin presencia de particulas extrafias.

e Nidos completos

FRASCO (vidrio, plastico e Nombre del producto: DCI / Marca (cuando aplique),

c/tapa) concentracién, forma farmacéutica

e Lote/expira /RS
Texto legible

e Frasco no colapsado (hundido o con defectos, no se
evidencie filtracion)

e Envase - cierre con sello de seguridad o laina completos

e Aspecto: liquido o suspensién homogénea o polvo no
esté apelmazado.

VIAL / AMPOLLA e Nombre del producto: DCI / Marca (cuando aplique),
concentracion, forma farmacéutica

e Lote/expira/RS

Texto legible en la etiqueta o pirograbado

Ausencia de particulas visibles

Presencia de tapon (vial)

Sello flip-off completo

Presencia de anillo de ruptura

Aspecto: uniforme, libre de particulas extrafias

TUBO
(Aluminios, plasticos)

Nombre del producto: DCI / Marca (cuando aplique),
concentracidn, forma farmacéutica

Lote / expira / RS

Texto legible

No se evidencie filtracién (tapa y/o doblez del tubo)
No colapsado

e e o
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% « [ Ministerio
E de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

Nombre del

Procedimiento:

POTE

Céa}é—o

= .I = : - = I  Codigor

EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS l Version:
ESTRATEGICOS EN SALUD

PM 04 03 01

[
| o
| Aprobacién: ( DD-MM-AAAA

& Vigencia: | 2 afios

o Nombre del pnoducto DCl / Marca (cuando apllque)
concentracion, forma farmacéutica

e Lote /expira /RS

e Texto legible

No se evidencie filtracion

MANDIL

CHAQUETA / PANTALON /

Etiqueta con nombre y talla
Lote / expira

Texto legible

Costuras, uniones y sellado resistentes.

Verificar si corresponde a producto aséptico o estéril
Medidas, tela, color y disefio de acuerdo a ficha
técnica.

Libre de particulas extrafas

Bolsas selladas.

MASCARILLA DESCARTABLE
QUIRURGICA DE 3 PLIEGUES

e © e o e

Nombre del producto

Lote / expira

Disefio de acuerdo a ficha técnica.
Presencia de barra flexible.

Libre de particulas extrafias.
Bolsas selladas.

ENVASE PRIMARIO: ETIQUETA,
PEROGRABADO U OTRO

Lote / expira

Texto legible, indeleble

Texto Completo

Que no se desprenda o despegue la etiqueta del RES
Logotipo completo de acuerdo a la base del proceso

ENVASE SECUNDARIO: CAJAS U
OTRO

Nombre del producto: DCI / Marca (cuando aplique),
concentracién, forma farmacéutica, presentacion
Lote / Expira / RS

Texto legible

Impresién uniforme

Envase en buen estado, que no se encuentre roto o
abollado

Logotipo completo de acuerdo a la base del proceso

CAJA DE EMBALAJE o CAJA
MASTER

Identificado

Libre de humedad o signo de hongos

Sin abolladuras

Apilamiento de acuerdo a lo especificado

0391
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Nombre del
Procedimiento:

Ministerio
w de Salud

FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

| codigo: | Pm.04. 03 01 -
EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS |  Version: | __00_ o
ESTRATEGICOS EN SALUD | Aprobacién: |  DD-MM-AAAA
! Vigencia: : 2 afos

Anexo N.° 7: FORMATO CENARES-DT-FOR-050: ACTA DE VERIFICACION DE LOS RECURSOS

ESTRATEGICOS EN SALUD

‘o) S cODIGO CENARES-DT-FOR-050
Minlsterio ACTA DE VERIFICACION DELOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD N® .....
‘ deSalld VERSION 0
1. INFORMACION GENERAL
PROVEEDOR: FECHA INICIO:
DIRECCION: HORA INICIO:
NOMBRE DEL REPRESENTAN TE/DN!: MES/N’ DE ENTREGA:
OCN*-ARO N* CONTRATO:
TIPO DE PROCESO: USUARIO:
1l INFORMACION DEL PRODUCTO
TRO B PRODULTC: CONDICION DE ALMACENAMIENTO!
NRO. RS/CRS/AUT. EXCEP. ENPEDERTE RENSCRICION
VIGENCIA RS/CRS FECHA DE EXP, DE REINSCRIPCION:
W DERESOLUCION DIRECTORAL FECHA DE RESOLUCION DIRECTORAL
R.S.: Registro Sanitario C.R.S.: Certificado de Registro Sanitario AUT, EXCEP.: Autorizacion Excepdional
NOMBRE DE DEL
DENOMINACION DEL PRODUCTO (CONCENTRACION, FORMA FARMACEUTICA, cuando MARCA DEL PRODUCTO Pm;;:‘nu FDEUALMACEN
corresponda) (cuando corresponda) {andd coriiponda)

FORMA DE PRESENTACION (SEGUN R.S.)

| PAlS I
FABRICANTE
LOGOTIPO SEGUN PROCESO: ENVASE INMEDIATO: ENVASE MEDIATO

FECHA DE N*DE CERTIFICADODE |  FECHADE
LOTE(S CANTIDAD
) VENCIMIENTO ANALISIS CERTIFICADO
*TOTAL

d38E 4
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

Minis}erio

de Salud

DIRECCION TECNICA

IW Cadigo: [

PM.04.03.01

Nombre del | EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS |  Version: | oo
Procedimiento: | ESTRATEGICOS EN SALUD | Aprobacién: |  DD-MM-AAAA
| i ‘ Vigencia: \ 2 afios
CUANDO CORRESPONDE ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
FECHA DE INFORME N° DE INFORME DE ENSAYO
111 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DEL PROVEEDOR
Marcar (C) CONFORME / (NC) NO CONFORME /(-) NO APLICA
REQUISITO RESULTADO REQUISITO RESULTADO

£l almacén se encuentra limpioy las dreas delimitadas e
identificadas.

Cuenta con certificado de sanfamiento ambiental vigente

Se monitorean las condiciones de temperatura y humedad
frelaliva en el almacén

;Lus instrumentos o equipos para el control de temperatura
Ese encuentran calibrados

V. DOCUMENTOS PROPORCIONADOS POR EL PROVEEDOR

Las luminarias y equipos de ventilacién estin operativos y
en funcionamiento.

Cuentan con grupo electrégeno, como contingencia ante el
corte de fluido electrico.

Los productos se encuentran ordenados e indentificados. Se
respeta la altura de |3 estiba y distancia entre ellas

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios se encuentran sobre parihuelas,para

evitar contacto directo con el piso.

Marcar € {Conforme) NC (No Conforme) NoAplica {NA)
{ DETALLE

RESULTADO OBSERVACION

f

'Orden de Compra

Vicios Ocultos (*)

Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Defectos o

distribucion (*}

Declaracion Jurada de Condiciones especiales de almacenamiento, embalaje y

Certificado BPA segin corresponda (*)

!
i

Certificado BPM segin corresponda (*)

vigentes y/o trémite de reinscripcién cuando corresponda.

Resolucién Directoral de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

N" Certificado de Andlisis

Acta de muestreo cuando corresponda.

|
ilnfunne de Ensayo cuando corresponda.
L

(*) Aplica sélo a primera entrega

V. RESULTADO

| *CANTIDAD

ESTATUS

| rechacierre: |

HORA CIERRE: |

o)

OBSERVACION

FIRMA Y SELLO
QUIMICO FARMACEUTICO
ASISTENTE TECNICO -DT
o
ANAUSTA DE CONTROL DE CAUDAD -DT
Fecha

FIRMA Y SELLO
REPRESENTANTE DEL PROVEEDOR

Fecha

33 de 44 —_
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

r‘* \ - )
Ministerio Centro Nacional o Abastecimiento 3 P
PERU [ o Salud g Redurion Ecratigeoin St | DIRECCION TECNICA

[ codige: | PM.04.03.01

Nombre del | EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS |  Versién: | 00
Procedimiento: ESTRATEGICOS EN SALUD | Aprobacién: | DD-MM-AAAA
| vigencia: | 2 afios
Anexo N.° 9: ACTA DE OBSERVACION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
i Ay Ak = cdniao CENARES-DT-FOR-452
@ IR (ot ACTA DE OBSERVACION DE LOS RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD N'....
- VERSION (2]
1. INFORMACION GENERAL !
PROVEEDOR: ' ' FECHA:
DIRECCION: HORA:
NOMBRE DEL REPRESENTANTE ! DNI: . MESIN' DE ENTREGA:
oic-AflD: CANTIDAD - N- CONTRATO:
TIPO DE PROCESO ’ USUARID:
FABRICANTE PAls:

M. INFORMACION DEL PRODUCTO

TIPO DE PRODUCTO: CONDICION DE ALMACENAMIENTO:
NRO. RSICREIAUT. EXCEP. EXPEDIENTE REINSCRIPCION:
VIGENCIA RSICRSIAUT.EXCEP. FECHA D'E EXP. DE REINSCRIPCION:
M- DE RESOLUCION DIRECTORAL FECHA NE RESOLUL\ON DIRECTORAL
R.S:Registro Sanitario  CRA.S: Certificado de Registro Sanitatio AUT, '4\3
E;l
DENOMINACION DEL PRODUCTO (CONCENTRACION, I N
FORMA FARMACEUTICA) LOTE CYO FORMA DE PRESENTACION (SEGON R.S.)

Hl. MOTIVO DE LA unssmmt:lon o,
No ob quela prestacl p se tra clatamente establecida en el conlrato, el contratista no ha oumpiido, de acuetdo con las condiclones contractuales de fa prestacidn, debido a que:

OBSERVACION:

Iv. PLAZO PARA SUBSANACION g
En concordancia con el atfculo 168" del Reglamento de Contrataclones del Estado vigente a la fecha, se otorga un plazo de frasta OF dias oalendarios al contratista para que subsane el inoumpfimiento, de acuerdo con o)

> en las especificack técnicas y los parSmelros conlractuales del contiato mencionado fineas arriba, Finsimente, se podra infciar un procedimiento de resolucidn contractual, de acuerdo con la normativa de
contratacin plblica. Para eflo, el responsable de otorgat la conformidad, comprobard que lo exigido mediante el presente do Mo se cumpla cabalmente, caso contiario, se informard a Direccidn de Programacién g
Direccion de Adquisiciones. ) 2

Fimayselio Firmayselio

Quimico Farmacéutico (AT) - Representantc
CENARES PROVEEDOR

wwws  UB0L
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FICHA TECNICA DE PROCED!MIIENTO

Zad
4 | Ministerio Centro Nacional de Abastacimisnto ; p .
@ ] D |  DIRECCION TECNICA

o he

[ couigo: | Pm.04. 03.01
Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS I Version: [
Procedimiento: ESTRATEGICOS EN SALUD l Apl\ﬂ_’a(Jon ‘ DD-MM-AAAA
‘ | Vlggﬂt:la. y 2 afios

ANEXO N.° 11: FICHA DE EVALUACION TECNICA DE RECURS®S *STRA rEGICOS EN SALUD

FOPY ceno [ Ministerio | s Asmimrins FICHA DE EVALUACION TZC#ACH DE RECURS0S conico CENARES-DT-FOR-054
VY PERO o Sain - | s Reese b o s ESTRATEGICOS EN SALUD N ... VERTION m

1. INFORMACION GENERAL:

pROVEEDOR: | _ 7 s [
oc H- Afio L | \ MESIN" DE ENTREGA:

¥ Wi6N TECHICA DIGEMID D CONTRATO N

LUGAR DE VERIFICACION: I_ ) mﬂ::::

REQUIERE CONTROL DE CALIDAD: E usuanio:| |

ACTA DE DESTINOIOBSERVACION ' I

“ Leyenda:
APO: Automated Purchaze Order ADO: Automated Donation Order PO: Purchaze Order 0C: Crdende Compra CEX: Compra Exterior
(Orden de compra internacional) (Donacién intetnacional) (Otden de compra nacional)

1. INFORMACION DEL PRODUCTO

TIPO DE PRODUCTO C2ADICIGH DE PRODUCTO
HRO. RSICRSIAUT. EXCEP. JE EZPEOIENTE REIMSERIPCIGN
F.VIGEHCIA DE RSICRS *HA [4 £.XP. DE REIN:CRIPCION
N° DE RESOLUCION DIRECTORAL A DE £/80LUCION LYBECTORAL
FABRICANTE PAiS
DENOMINACIGH DEL PRODUCTO (HOMBRE.CONCENTRACION, FORMA FARMACEUTICA, cesads. | F/ARCA DEL P Y0DUCTO [ MOMBRE DF MARCADEL]
PROVEEDOR T DEL ALMACEN
corresponda) (cuande cosresponda)
i (cuande corresponda)
!
i
FORMA DE PRESENTACION I I
1 SEGONH R.S.)
7 :
LOGOTIPO SEGUN PROCESO: THVASE mu:m.m! i EmvAsE MEDIATO[ _l
FECHA DE W DE FECHA DE
el 1) CANTIDAD | yewCIMIENTO | CERTIFICADO DX | CLRINICADO
“TOTAL:
* SEGUN:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO [retulado I
del producto)

ESPECIFICACION DE TEMPERATURA (TERMOSENSIBLES): MAXIMA: r-f | MiNIFAA: |

OBSERYVACIOHM EN CASO DE EXCURSION DET:

CUANDO CORRESPONDE AMALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
H. " INFORME DE ENSAYO LEY

ESTATUS DEL INFORME DE ENSAYO | |
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FICHA TECNICA DE PROCEDINIIENTO

PERU Ministerio Centro Nacional de Abastecimiento
de Salud de Recurm Esn!éoscoams-zh.vd

.+ -DIRECCION TECNICA

[ cidige: [ Pm. 04.03.01
Nombre del EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSJS [—V‘ 2rsion: |
Procedimiento: ESTRATEGICOS EN SALUD " Apr ohac:on ‘ DD-MM-AAAA
1 Vrgencla ’ z anos
PRODUCTOS $1H REGISTRO SANITARID ot
CHAQUETA Y PANTALOR MANDIL BOTAS DEL‘J:H'-FAIJLEI mim
| vaua:
LARGO TOTAL ANCHO CONTORND LARGO! ANC 477 MANGA
ESPECIFICACIONES
RESULTADD
1ll. OBSERVACIONES l_
IV.RESULTADO i J
EVALUADO POR:
FIRMA Y SELLO

AUIMICO FARMACEUTICO

ASISTENTE TECRICO - DT Fecha:
REVISADO POR: APROBADG BT

FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLD
QUIMICO FARMACEUTICO . AUIMICO FARMACEUTICO
AMNALISTA DE CONTROL DE CALIDAD - DT ) DIRECTOR TECNICO

Fecha: ¥ Fecha:

¥. VERIFICACION COMPLEMENTARIA (Cwaado splique para: Aprobacién de productos en tnlnlmll.nnauiglu de obﬂ_enlid'&nl Taforme de ensayo peadiente)

| W. INFORME DE ENSAYO | | recnn | i -| : St
IMSEMM’:IMES: J
ESTATUS CANTIDAD FECHA
REVISADO POR: APROPADD POR:
FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLO
QUIMICD FARMACEUTICO QUIMICO FARMACEUTICO
CORDINADOR DE CONTROL DE CAUDAD - DT DIRECTOR TECHICO
Fecha: . Fecha:
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FICHA TECNICA DE PROCEDIMIENTO

DIRECCION TECNICA

- i__
[

-Ec'idigo:

Nombre del

Procedimiento: |

EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS [ Version:

ESTRATEGICOS EN SALUD

I Aprobacién: .‘_ DD-MM-AAAA |

| Vigenci

|

da:

ANEXO N.° 16: HOJA DE TRABAJO PARA LA EVALUACION TECNICA DE LOS RECURSOS

| PM.04.03.01

00

2 afnos

P
ESTRATEGICOS EN SALUD
@ m Ministerio HOLA DE TRABAIO PARA LA EVALUACHIN TECH ICA DE LO5 RECURSOS ESTRATEGH00S EN coniso CENARES-DT-FOR-100
de Salud SALUD VERSION =
1. INFORMACION DEL PRODUCTO
N*FET ACTA DE VERIFICACION U OBSERVACION N':
PROVEEDOR: TAMARIO DE LOTE DE FABRICACION:
NOMBRE DE MARCA DEL
DENOMINACION DEL PRODUCTO (CONCENTRACION, FORMA FARMACEUTICA} MARCA T PRADULTO PROVEEDOR T DEL ALMACEN
(cuando cormesponda)
{cuando corresponda)
FORMA DE PRESENTACION (INDICAR ENVASE MEDIATO
EWMEDIATO SEGUN ELRS.)
LOTE(S) SANTOAD FECHA DE N*DECERTIFICADODE | Lo oo TAMARO DE LOTE DE
VENCIMIENTO ANAUSIS T FABRICACION
“TOTAL:
*SEGUN:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO {rotulsdo del
producto)
ESPECIFICACION DE TEMPERATURA (TERMISENSIBLES): MAXIMA: MINIMA:
| OBSERVACION EN CASO DE EXCURSION DET*:
1I. EVALUACION DRGANOLEPTICA
INSERTO/’
*cANTIDAD | aspecropEL proDUCT| ENVASEINMEDIATO ENVASE MEDIATO eMBALgE | INSTRUCIONES P stk
LOTE DE PRODUCTO | MUESTREADA /PRIMARIO FECIHDARID DEUSO
(m) = CRITICO|MAYOR|MENOR
0|MAYOR|MENOR|CRITICO|M ENOR|CRITICO| MAYOR|MENOR(MAYOR|MENOR
CRITICO[MA) AYOR M M, M
TOTAL OBSERVACION:
Aspecto del producto: Segun el Certificado de Andlisis.
laje: Umplo, identificado, sin dafios
Envase Secundario: Limplo, cerrado, identlficado, sin daflos
Envase Primario: Limplo, aspecto uniforme, sin porticulas extrofies, cerrado, ldentificado, sin dafios
Rotulado: DCI, marca, forma farmacéutica, concentraclén, R.S., lote, F.V., cond| deventa,f las, condid de al. logotipo
segun proceso (cuando corresponda)
* NTPISO 2859-1
PRODUCTOS SIN REGISTRO SANITARIO
ESPECIFICACIONES TECHICAS
OTROS
CHAQUETA Y PANTALON MANDIL BOTAS DESCARTABLES GORROS DESCARTABLES
TALLA:
ESPECIFICACIONES TECNICAS Y MEDIDAS DE MUESTREO PARA EQUIPOS DE PROTECCION PERSONAL
LARGD TOTAL ANCHO CONTORNO  |LARGO / ANCHO MANGA
ESPECIFICACIONES TECNICAS
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LOTE(S)
ANCHO LARGO/ANCHO ANCHO LARGO/ANCHO

MEDIDAS LARGO TOTAL CONTORND MANGA LARGO TOTAL CONTORNO MANGA
1
z
3
4
5
3
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
12
20

PROMEDIO
RANGO
de medidién] N G 2t Galltrdd I
1ll. OBSERVACIONES
ESTATUS:
EVALUADO POR:
FIRMA Y SELLO
QUIMICO FARMACEUTICO
ASISTENTE TECNICO -DT
Fecha:
REVISADO POR: APROBADO POR:
FIRMA Y SELLO FIRMA Y SELLO

QUIMICO FARMACEUTICO

Fecha:

AMNALISTA DE CONTROL DE CAUDAD -DT

QUIMICO FARMACEUTICO
COORDINADOR DE CONTROL DE CALIDAD-DT

Fecha:
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Datos generales del procedimiento

Establecer el procedimiento para gestionar el servicio de control de
calidad de los recursos estratégicos en salud con autorizacion
sanitaria otorgada a la Drogueria CENARES, en base a las
especificaciones técnicas de obras o monografias oficiales
reconocidas (USP, BP, EP entre otros), y/o técnica propia declarada
a la DIGEMID, y de los requisitos contractuales establecidos para su
compra e importacion mediante proveedores no domiciliados en el
pais o cooperantes internacionales (OMS, OPS, UNICEF, UNFPA
entre otros).

Aplica a los Recursos Estratégicos en Salud con autorizacién
2. Alcance del sanitaria otorgados a la drogueria CENARES, adquiridos a

Procedimiento proveedores no domiciliados en el pais o cooperantes
internacionales.

1. Objetivo del
Procedimiento

Coordinador del Equipo de Control de Calidad, Asistente Técnico del
3. Responsabilidad | ECC, Asistente administrativo, Analista del Equipo de Control de
Calidad, en el ambito de sus competencias, son responsables de
velar por la aplicacién efectiva del presente procedimiento.

4.1. Ley No 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

4.2. Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

4.3. Decreto Supremo N2 014-2011-SA Reglamento de
establecimientos farmacéuticos, y sus modificatorias.

4.4, Decreto Supremo N2 016-2011-SA, Reglamento para el
registro, control vy vigilancia sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos médicos y productos sanitarios, y
sus modificatorias.

4.5. Decreto Supremo N°017-2018, Aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Laboratorio para el Control de Calidad de
Productos Farmacéuticos

4.6. Resolucién Ministerial N2 1853-2002-SA/DM, Aprueba el
"Reglamento de Dirimencias de Productos Farmacéuticos y
Afines Pesquisados por la DIGEMID" del Centro Nacional de
Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud.

4.7. Resolucion Ministerial N® 234-2019/MINSA, Aprueba la NTS
N° 147-MINSA/2019/DIGEMID Norma Técnica de Salud que
regula la informacion minima que debe contener el

4. Base Normativa

documento de validacion de técnicas analiticas propias

1de 16 . UB"I’i
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Resolucién Directoral N2 001-2020-CNCC-INS, Aprueba la
“Tabla de Requerimientos de Tamafo de muestra para
Anélisis de Control de Calidad”.

Resolucién  Directoral N2 069-2021-CENARES-MINSA,
Aprueba los “Lineamientos sobre el Control de Calidad de los
Recursos Estratégicos en Salud del CENARES”.

Resolucion Jefatural N2 277-2012-J-OPE/INS, que aprueba la
REG-INS-026 “Reglamento de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud”.

NTP-ISO 2859-1: 2013 Norma Técnica Peruana
“Procedimientos de Muestreo para Inspeccion por Atributos”
Parte 1: Esquemas de muestreo clasificados por limite de
calidad aceptable (LCA) para inspeccién lote por lote.

5.1.

5.2.

5.3.

5. Definiciones

5.4,

Area Usuaria. - Es la Dependencia cuyas necesidades
pretenden ser atendidas con determinada contratacion, o
que, dada su especialidad y funciones, canaliza los
requerimientos formulados por otras dependencias (...).
(Fuente: Ley N° 30225). Para efectos del procedimiento, se
refiere a la Direccion Técnica.

Area solicitante. - Es la unidad del Ministerio de Salud u otro
autorizado por norma, que establece la finalidad del bien o
servicio a contratar, formalizando su requerimiento al
CENARES (Fuente R.D N2 069-2021-CENARES-MINSA). Para
efectos del procedimiento, se refiere a la Direccién de
Programacion.

Control de Calidad. - Conjunto de procedimientos técnicos y
actividades incluyendo muestreo, andlisis, certificado
analitico, para asegurar que los insumos, materiales,
productos o dispositivos, en cualquier etapa cumplen con las
especificaciones establecidas para identidad, potencia,
pureza y otras caracteristicas que sean requeridas (Fuente
R.D N2 069-2021-CENARES-MINSA).

Certificado de Anélisis. - Es un informe técnico suscrito por el
profesional responsable de control de calidad, en el que se
sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los
limites y los resultados obtenidos en dichos analisis con
arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o
metodologia declarada por el interesado en su solicitud v,
para el caso de dispositivos médicos normas especificas de
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calidad de reconocimiento internacional. Mediante el
certificado de andlisis se garantiza la calidad del producto o
dispositivo cuyo registro se solicita. Cuando se haga mencion
a protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis.
(Fuente: D.S. N2 016-2011-SA y R.D. N° 069-2021-CENARES-
MINSA).

5.5. Cuarentena. - Estado de las materias primas o de envasado, o
materiales intermedios o productos a granel o terminados
aislados por medios fisicos o por otros medios eficaces
mientras se espera una decision (Fuente: RM N° 132-
2015/MINSA)

5.6. Dirimencia. - Proceso técnico efectuado como ultima
instancia del procedimiento administrativo iniciado a pedido
de las partes, sea por el interesado o su representante legal,
quien solicita a la autoridad competente la ejecucién de un
nuevo analisis por no estar de acuerdo con los resultados
emitidos por el Centro Nacional de Control de Calidad o
laboratorios de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos del Sector Salud. (Fuente R.M. N2
1853-2002-SA/DM).

5.7. Especificaciones. - Las especificaciones son definidas como
una lista de ensayos, referencias de procedimientos analiticos
y criterios apropiados de aceptacién que tienen limites
numéricos, rangos u otros criterios para los ensayos
descritos. Establece el conjunto de criterios con los cuales los
Ingredientes Farmacéuticos activos — IFAS, excipientes,
producto terminado y material de empaque deben tener
conformidad para ser considerado aceptable para su uso
previsto. Son estandares de calidad que son propuestos y
justificados por el fabricante y aprobados por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. (Fuente: DS. 016-2011-SA).

5.8. Sustancia o Estdndar de referencia. - Un material autenticado
y uniforme que esta destinado para el uso en ensayos
quimicos, fisicos o microbioldgicos especificados, en los que
sus propiedades son comparadas con las del producto a
analizar, y que posee un grado de pureza adecuado para el
uso al que estd destinado (Fuente: DS N° 017-2018 Manual de
Buenas Practicas de Laboratorio para el Control de Calidad de
Productos Farmaceutlcos)
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5.9. Sustancia o Estandar de referencia primaria. - Una sustancia
que es ampliamente reconocida por poseer las cualidades
apropiadas dentro de un contexto especificado y cuyo
contenido asignado es aceptado sin requerir comparacion
con otra sustancia quimica. Las sustancias quimicas de
referencia farmacopeica son consideradas como sustancias
de referencia primaria. En ausencia de una sustancia de
referencia farmacopeica, un fabricante debe establecer una
sustancia de referencia primaria (Fuente: -DS N° 017-2018
Manual de Buenas Practicas de Laboratorio para el Control de
Calidad de Productos Farmacéuticos)

5.10. Sustancia o Estdndar de referencia secundaria. - Sustancia
cuyas caracteristicas son asignadas y/o calibradas por
comparacion con una sustancia de referencia primaria.
referida frecuentemente como un estandar de trabajo
interno (DS N° 017-2018 Manual de Buenas Practicas de
Laboratorio para el Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos)

5.11. Laboratorio de la red. - Laboratorio acreditado y autorizado
por el INS como miembro de la Red de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad de Medicamentos del Sector Salud
(Fuente R.M. N2 1853-2002-SA/DM).

5.12. Muestreo. - Abarca las operaciones disefiadas para
seleccionar una porcion de unidades de un recurso
estratégico en salud para un control de calidad. (Fuente R.D
N2 069-2021-CENARES-MINSA)

5.13. No conformidad. - Expresidn técnica que se aplica a aquellos
productos que no cumplen con las especificaciones de la obra
oficial o especificaciones, propias del laboratorio fabricante,
empleadas para la ejecucion del andlisis (Fuente R.M. N2
1853-2002-SA/DM).

5.14. Informe de Ensayo. - Es el documento técnico-sanitario,
emitido por el Centro Nacional de Control de Calidad o
laboratorio autorizado de la Red Nacional de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad acreditado por el CNCC del
INS, en el que se reportan los resultados de uno o mas analisis
realizados a una muestra de un mismo lote de producto, con
arreglo a las obras oficiales, no oficiales, o técnica propia del
fabricante, segln corresponda. Cuenta con conclusiones
basadas en los resultados analiticos obtenidos. (Fuente:
Direccién Técnica).
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5.15. Pais de Alta Vigilancia Sanitaria.- Pais que mantiene
indicadores de salud publica elevados, muestra cobertura
universal en seguro de salud a su poblacion o la prestacion de
servicios de proteccion social estdn asegurados, posee bajas
tasas de mortalidad materno infantil, presenta desarrollo de
la infraestructura de saneamiento basico, ejerce higiene
laboral y proteccion del medio ambiente, posee regulaciones
y sistemas de vigilancia y control en salud fortalecidos, asi
~ como un sistema de garantia de la calidad consolidado, entre
; otros indicadores que lo colocan como pais referente en el
}—' 4 mundo en vigilancia de la salud (Fuente: DS N° 016-2011-SA).
\ 5.16. Cooperantes internacionales. - Son organizaciones que
funcionan alrededor del mundo, cuyo propdsito es ayudar a
diferentes poblaciones o paises que lo requieren, desde el
)%\{\ punto de vista econémico, social, educativo y salud. Entre las

que podemos mencionar (OMS, OPS, UNICEF, UNFPA, etc.)

5.17. Recursos Estratégicos en Salud. - Son los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
que el MINSA reconoce como esenciales en los Petitorios
Nacionales correspondientes, elaborados de conformidad a
lo establecido en la Ley N.2 29459 vy sus listas
complementarias, aprobados  mediante  Resolucion
Ministerial. Ademads, los plaguicidas, productos veterinarios y
otros de uso en salud que el MINSA defina como tales por su
importancia para la implementacién de las estrategias e
intervenciones sanitarias y de aplicacion de politicas publicas
en salud. (Fuente R.D N2 069-2021-CENARES-MINSA).

5.1. Técnica Analitica/Procedimiento Analitico/Método Analitico.
- Descripcién detallada de los pasos necesarios para realizar
cada prueba analitica. Esto puede incluir, pero no esta
limitado a: La muestra, el patrén de referencia y las
preparaciones de reactivos, el uso de equipos, la generacion
de la curva de calibracion, el uso de las férmulas para el
calculo, entre otros (Fuente NTS. N2  147-
MINSA/2019/DIGEMID).

6.1. AA.- Asistente Administrativo.
6.2. ANM.- Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
6. Siglas Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (DIGEMID)
6.3. AT.- Asistente Técnico del Equipo de Control de Calidad
6.4. Analista del ECC. - Analista del equipo de Control de Calidad
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6.5. Coordinador del ECC .- Coordinador del equlpo de Control de
Calidad

6.6. CNCC-INS. - Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud.

6.7. DA.- Direccidon de Adquisiciones.

6.8. DAD.- Direccién de Almacén y Distribucion.

6.9. DP .- Direccién de Programacion.

6.10. DT .- Direccién Técnica.

6.11. EAS.- Equipo de Autorizaciones Sanitarias de DT.

6.12. FET .- Ficha de Evaluacion Técnica.

6.13. IFA .- Ingrediente farmacéutico activo.

6.14. OC.- Orden de Compra.

6.15. OPPM.-Oficina de  Planeamiento,  Presupuesto vy
Modernizacion.

6.16. 0S.- Orden de Servicio.

6.17. RNLOCC.- Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad.

6.18. SRAM.- Sospecha de reaccidn adversa medlcamentosa

6.19. TdR .- Términos de Referencia.

6.20. RES .- Recurso Estratégico en Salud

6.1. SGD .- Sistema de Gestién Documental.

7.1. DAD comunica a través de correo electrénico a DT el ingreso
y recepcion de los recursos estratégicos en salud adquiridos
a proveedores no domiciliados en el pais, anexando la

7. Informacion documentaciéon  correspondiente  del proveedor y/o

General o Bésica fabricante.

7.2. Se puede realizar control de calidad posterior a la distribucion
de productos cuando éstos han sido reportados como parte
de una queja y reclamo.

[ 1. Requmtns para iniciar el procedlmlento

; N° r Descrlpclon del reqmsuto Fuente
Ingreso y recepcion de los recursos estratégicos en salud Procesos de la
8.1. de proveedores no domiciliados en el pais o cooperantes Drogueria

internacionales. CENARES
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