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< GOBIERNO REGIONAL CAJAMARCA
DIRECCION REGIONAL DE SALUD

HOSPITAL GENERAL JAEN cAJAMARCA

Resolucion Directoral
N° H463-2023-GR.CAJ-DRS-HGJ/DE

Jaén, 1| de setiembre del 2023

VISTO:

El informe N 190-2023-GR.CAJ-DRS-HGMUGC, el Informe N® 037-2023-GR.CAJ-DRS-
HGJ/OPPE-ER, el Memarando N® 313-2023-GR.CAJ-HGHNOPPE, el informe N° 803-2023-
GR.CAJ-DRS-HGUNDAT/SF; relacionade con la Aprobacion del "Manual de Procesos y
Procedimientos del Servico da Farmacia®, v

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N® 26842 - Ley General de Salud, en los articulos |, 1y VI del Titulo Praliminar,
disponen que |a salud es condicidn indispensable para el desarroflo humano y madio
/ fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; la proteccion de la salud es de
interés pdblico. Por lanta, es responsabilidad del Estado regularia, vigilaria y promoverla; asi
mismo, establece que es de Interés pablico la provisidn de servicics de salud, cualquiera
sead la persona o institucion que los proves; y, es responsabilidad del Estado; promover las
condiciones gue garanticen una adecuads cobertura de prestaciones de salud 3 la
poblacion, en términes socialmente aceptables de seguridad, oportunidad v calidad;

Que, el inciso b) dal aticulo 37° del Raglamento de Establecimientos de Salud v Senvicios
Medicos de apoyo, aprobado por Decreto Supremo 01 3-2006-5A, establece que: al Director
Medico o 8l responsable de la atancidn de salud, l& coresponde “Asagurar la calidad de log
servicios prestados a través de la implemantacidn v funcionamiente de sistemas para el
mejoramiente continuo de fa calidad de la atencidn, v la estandarizacion de los
procadimientos de la atencidn de salud™

Cilue, mediante Resolucidn Ministerial N* 1143-2018/MINSA, se aprueba la Directiva
Administrativa N 280-MINSAR2012/0GPPM, “Direcliva Administrativa para la Formulasion,
Seguimiento y Evaluacion de los Planes Espacificos de los Organas, Unidades Orgénicas
de la Administracion Central, los Organos Desconcentrados, Programa y Organismos
Piblicos Adscritos al MINSA", teniendo como Objetive General: Establecer los lineamientos
metcdologicos, pautas y procedimientos para el proceso de formulacion, seguimiento y
evaluacion de los Planes Especificos de los érgancs de la administracitn cantral del MINSA,

Que, meadiante la Resalucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, de fecha 05 de julio del 2021,
se aprobd la Mormma para la Elaboracidn de Documentos Normatives del Ministerio de Salud,
la cual tiene como objetivo establecer disposiciones relacionadas con las etapas de
planificacion, formulacion o actualizacidn, aprobacién, difusién, Implemantacién y evaluacion
de los documentos Mormativos, que expide el Ministeric de Salud, en el marco de sus
funciones rectoras; asi como, establecer [a aplicaciébn de etapas estandarizadas,
transparantes y explicitas para la emision de documentos normativos del Ministerio de Salud;

Qua, el numearal 6.1 .4, del inciso 6.1. arficulo 6° de la citada Resolucidn Ministerial, respecio
a los documentos técnicos defing, gue estos contienen informacién sistematizada o
contenidos sobre un determinado aspecto sanitario o administrativo, o que fija posicién sobre
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él, y gua la Auloridad Nacional de Salud considera necesario enfatizar o difundir,
autorizandola expresamente; al ser oficial lo respalda, difunde y facilita su disponibilidad
para gue sirva de consulta o referencia, sobre aspecios relafivos al tema que se aboca, Su
finalidad es basicamente de informacion u orientacian a los usuarios, personal de salud yio
poblacion general, basado en &l conocimiento clentifics y técnico, validado per la experiencia
sistemalizada y documentada;

due, conforme a los documentos del visto, resulta necesario |a aprobacion del Manual de
Frocesos y Procedimientos del Servicio de Farmacia, que tiene enire sus objetivos:
‘Establecer lineamientos que orienten y proporcionen crilerios 1écnicos unlformes que

faciliten la implementacion de la gestion por procesos en el Hospital General de Jaén,
permitiendo optimizar el aprovechamiento de les recurses y agilizar los flujos de trabaja™

Por las consideraciones aexpuestas, contande con el visto corespondiente y la aprobacion
de la Direccién del Hospital General de Jaén, facullado mediante Resolucion Ejecutiva
Regional N® DODDOST-2018-GRC-GR,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - APROBAR &l documents técnice: *Manual de Procesos y
Procedimienios del Servicio de Farmacia del Hospilal General de Jsén®, el mismo gue

consta de treclentos selenta y tres (373) folios, y forma parte integrante de la presenta
resalucion.

ARTICULO SEGUNDO. - ENCARGAR al Senicio de Farmacia, la difusion e
implementacidn del documento, aprobado en el aniculo precedante.

ARTICULO TERCERO. - DISPONER nue el responsable de la administracién ¥
actualizacion del Portal de Transparencia para gue publique la presente Resolucién en el

portal web Institucional del Hospital General de Jaén, www hospitaljazen.gob.pe.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.
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INTRODUCCION

El Manual de Procesos v Procedimictos de la Farmacia
de Consultorios Externos, Fermacia Emergencia Madre Nifio,
Farmacia Emergencia Adulto y Farmacia Hospitalizados del
servidio de Farmacia del Hospital General de Jaén, es un
documento técnico normative de gestidn institucional gue
contiene detalles de las actividades que desarrolla el personal que
labora en dicha area, para el cumplimiento de sus objetivos
estratégicos y funcionales, en concordancia con los principios del
Sistema Integrado del Suministro de Medicamentos e Insumos
Miédicos (SISMED. )

El objetive de un sistema de suministro de medicamentos
¢ insumos es mantener el abastecimiento permanente y
oportunc, para garantizar su disponibilidad de acuerdo a las
necesidades del usuario; asi como aptimizar los recursos
aslpnados, para lo cual es necesario que ademas del cumplimiento
de las Buenas Practicas de Oficina Farmaceutica, exista una
adecuada atencion al pablico usuario,

En este sentido el MAPRD se aplicard para mejorar los
criterios de eficiencla y eficacia, en cuanto al desarrollo de los
procedimientos v de fas personas que deben ejecutarlo, asi comao
la distribucion adecuada de las funclones del personal,
aprovechando el médxime de los  recursos  disponibles,
estableciendo procedimientos gue aseguren la evaluacidn de los
resultados. De igual modo se ha definido en este manual de
procedimientas fos criterios de Autoridad y Responsabilidad, el
Trabajo en equipo ¥y su interrelacidn con las demads dreas del
servicio de farmacia.

Es importante seffalar que el presente documento debe ser
actualizado periddicamente, de acuerdo a sus procedimientos
reales enmarcados en las normatividad legal vigente.
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Il.  OBIETIVOS

2.1, Objetivo General

Estandarizar los Procesos v Procedimientos del Servicio Farmacia para
contribuir una mejor toma de decisiones para el cumplimiento de los
abjetivos del Hospital General Jaén

2.2, Objetivos especificos

£.2.1. Establecer lineamientos gue orienten y proporcionen criterios
técnicos uniformes gue faciliten la implementacian de la gestidn
por procesas en el Hospital General Jaén, permitiendo optimizar el
aprovechamiento de los recursos y agilizar los flujos rede trabajo.

2.2.2. Fortalecer las actitudes, optimizar proceses, simplificacion
administrativa de procedimientos, a través del wso de las
tecnologias de la informacién que permitan una mejora continua
de los servicios que brinda el Hospital General de Jaén,

2.2.3. Fortalecer Ios procesos y procedimientos de los Servicios de
Dispensacion de productos Ffarmacduticos, Farmacia Clinica,
Farmacotécnia y Gestidn de la programacidn y Almacenamientao, es
un documento técnico administrativo, normativo de gestion, gue
contiene la descripcion detallada de la secuencia de actividades que
se realizan en la ejecucion de los procesos y sub-procesos
arganizacionales, por uno & mads unidades organicas, para la
atencidn del paciente, precisando la participacion durante su
desarrolio, de los diferentes actores, segun la funcidn y el cargo que
les corresponde desempeiiar

. ALCANCE

El presente Manual de Procesos y Procedimientos del Servicio de Farmacia es
de aplicacion especifica por todoe el personal asignado al Servicio de Farmacia
del Hospital General de Jaén. Igualmente es de aplicacidn genérica de otros
drganos y unidades organicas del Hospital Bajo la arientacidn sistemdtica a
efectos de garantizar la mds efectiva atencldn al, usuario a guien se debe la
institucidn,

IvV. BASE LEGAL

o leyN."26842 General de Salud

o Loy N."29414 Ley que establece los derechos de |as personas usuarias de los
servicios de salud.

 Ley 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y
Productos Sanitarios

* Decreto Supremo  N° 014-2011-54 aprueba el Reglamento de
Establecimiantos Farmacéuticos
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Decreto Supremo M”™ 016-2011-54 Reglamento para el Registro, Control ¥
vigilancia 5anitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositives Médicos v
Productos Sanitarios,

Decreto Supremo M2 024-2020-58 BReglamentc de Estupefacientes
Psicotrapicos Sujetas a Flscalizacidn Sanitaria v su modificatoria

Resclucion Ministerial. N® 552-2007/MINSA, que aprueba la NTS N 057-
MINSA/DIGEMID. V.01, Norma técnica de salud "Sistema de Dispensacion
de Medicamentos en Dosis Unitaria para los Establecimientos del Sector
Salud”

Resolucion Ministerial N® 829-2010-MINSA, que aprueba la NTS N° 086-
PINSA-DNIGEMID 001, Morma Técnica en Salud para la Organizacion v
Funcionamiento de los Comité Farmacoterapéutico a nivel nacional

Resolucidn Ministerial N® 132-2015 -MINSA gue aprueba el Dotumenta
Técnico "Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Aduaneros "y sus modificatorias.

Resolucidn Directoral M.°114-2016. DIGEMID-DG-MINSA, Que aprueba el
formato de notificaciones de sospechas adversas a medicamentos u ofros
productos farmaceéuticos por los titulares de registro sanitario.

Resolucion Ministerial N 539-2016 — MINSA, que aprueba la Morma Téconica
en Salud que regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas v Productos Sanitarios.
Resolucion Ministerial N° 907-2016-MINSA, gue aprueba el Documento
Técnico: Definiciones Operacionales y Criterios de Programacion y de
Medicidn de Avances de los Programas Presupuestales v sus actualizaciones.
Resolucion Ministerial N 1288-2018-MINSA, gue aprueba el Documento
Técnico Listado Nacionzl de Productos Farmacéuticos Vitales.

Resclucidon  Ministerial N2 101-2019-DIGEMID-DG-MINSA,  Aprueban
formatos de natificacion de sospechas de incidentes adversos a dispositivos
médicos por los titulares de registro sanitario y certificade de registro
sanitario, ¥ por los profesionales de la salud

Resolucian Ministerial N* 1053-2020/MIMNSA, aprueba Documento Técnico
Manual Buenas Practicas de Farmacovigilancia.

Resolucidn Secretarial MN.*63-2020-MINSA, gue aprueba la Directiva
Administrativa N."288-MINSAS2020/0GPPM la Directiva  Administrativa
M.E2BB/2020-0GPPM/MINSA “Lineamientos para la Implementacién de
Gestidn por Procesos en Salud”

Resolucion Ministerial N® 019-2020/MINSA, que aprueba la Guia Técnica
para la Baja y Disposicion Final de Recurses Estratégicos en Salud.
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Resolucion Minlsterial N 3B9/2020/CENARES/MINSA, que aprueba el
Cocumento  Técnico  "Lineamientos de Programacion de  Recursos
Estrategicos en Salud"

Resolucidn Directoral N® 011-2021-EF/54.01, Directiva para la Gestidn de
Almacenamiento y Distribucitn de Bienes Muebles.

Resolucidn Ministerial N."554-2022/MINSA, gque aprueba el Documento
Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina farmacéutica,

Resolucidn Ministerial N® B63-2022/MINSA, que aprueba Petitorio Macicnal
Unico de Medicamentos Esenciales {PNUME)

Resolucion Ministerial N* 034 — 2021/MINSA, aprueba el Documento
Técnlco Proceso operativo de soficitud de productos farmacduticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios par parte de las IPRESS plblicas,
v 8l uso de |os recursos para |a adquisicion y distribucidn de los mismaos, a
través del Centro Nacienal de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES) a
favor de los afiliados del Seguro Integral de Salud en el marco del
Aseguramiento Universal en Salud”

Resolucion Ministerial N" 794-2022/MINSA Aprueba Gula Técnica para la
generacion y control de calidad del oxigeno medicinal en las Instituciones
Prestadoras de Sarvicios de Salud - IPRESS Resclucian Ministerial N® 794-
2022/MINSA Publicacion El Peruano Anexo: Guia Tecnica

W, DISPOSICIONES GENERALES

5.1. Slglas
= 1

SISMEE Sistema  Intpgrodo de Suminitlra Poblics de  Produtios |
Farmacéuticos, Dispasdtives Midhoos y Frodectos Sanitarios

ALM ESP Almacin de Especiafzado de Producias Farmaceuticos, Dispositivos

FARMACIA Madicos ¥ Productos Sanitarios

SFHEG) sprulcia g Fanmacia del Hospital General de Jadn

PF.OPA,PS Froductos Farmacdutioos, Dispogitives Médicos v Producios
Sanitarics

CEMARES Cientra Nacionol de Abastedimierto de Hecwrsos estrabégios en
Tabud

RES Aecursa Estratégico en Salud

il Pragramacidn de Productss Farmacduticos, Dispesitieas meédicos ¥
Praducios Sanitarios

DT, SERV.FAR OT. Jefe Servicio de Farmacia

DEGERAID Direecion General de Medicamentos Insumos y Drogas

GRP Gastitn de Procedod
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5 Disarlbaicidin

UE Direcgdcn Emcutlva

FOPE Faernidarin Frpocial da ;m:h'd-u- dn Estupefacionte

Doy Covminacidn Comidn Intormaconal

ol Informe de Distribuckdn integrada

i Informe de Cansuma Intagrado

MEF - Iinmsteria &efmnnn‘ﬁa'rﬁnmm- -

MEA Mata de Entrada al Almacdn

OPE Dficina o Flanificacitn Estrategico

PRE Plan Anial de Contrakacianes

PEA Pragramacidn de Compromiiod Aniusl

PECOSA Padita El:lrhl:lrnhan-!tl:ln_‘-ﬁda

P Presupuesty Insttudanal de Aperiurs

P N Presupuesls At canal Modlficado

PIBAS Paguebss Irciales Minimas de Servicas

PRA . Podida Provisionsl de Almacdn

Ris Rocurso Estratégien an 5alud

LRV T Farmacovigdancd y Tecnoigiancia

SIaF Slsterna Integrade de Administracitn Financiera

SIGA slszema Integrade de Gostain Mmls;iﬁn

I8 Sequra lm:;md-e Salud

SISGALE PLUS Sisterna |ntegrado de Gestidn Hogaltalaria

5.2, Deflmiclones:

Abastecimiento Centralizado: abastecimlento gque es financiado

ejecutado por el MINSA a través de CENARES para los productos -7 ==

farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios.

Abastecimiento descentralizado: abastecimiento que es financiado
pjecutado por la wnidad ejecutora de salud para los producto
farmacéuticos, dispositivos médices y productos sanitarios.
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Abastecimiento: comprende al proceso de programacidn, adguisicion,
almacenamiento y distribucion v transporte hasta los establecimientos de
salud de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios,

Accién Correctiva: Actividades gue se realizan después de haber
encontrado deficiencias en los procesos de la organizacion encaminad a
mejararlos.

Accléon Preventiva: Accion tomada para eliminar el rlesgo de una no
conformidad potencial u otra sitwacion potencialmente indeseable. La
accion preventiva se toma part prévenir acurrencia ¥ la accidn correctiva
para prevenir recurrencia

Almacén de Medicamentos: destinado al almacenamienta y distribucidn
de productos farmacéuticos, dispositives medicos (excepto equipos
biomédicos y de tecnologia controlada) y productos sanitarios, se
establace como estrategia para facilitar el transporte de los productos y
reducir ¢l tiempo de espera de los requerimientos, deben cumplir las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Pricticas de Distribucidn v
Transporte, bajo la direccidn técnica de um profesional Quimico
Farmaceutico

Almacenamiento: Es el conjunto de actividades desarrolladas, con el fin
de garantiza el mantenimiento de las condiciones y caracteristicas dptimas
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos vy productos
sanitarios , cuando corresponda preparados farmacéuticos.

Alta Hospitalaria: 5¢ denomina al cierre (por curacion, fallecimiento o
traslado) de un episodio atendido en ef drea de hospitalizacion u hospital
de dia quirdrgico.

Antibiotices: Medicamentos o sustancias quimicas que tiene la propiedad
de inhibir el crecimiento o destruir las bacterias, utilizade para el
tratamiento de enfermedades infecciosas,

Area Administrativa: Area destinada a la preparacién y archivo de
documentacion relacionada a la oficina farmacéutica,

Atencidn Farmacéutica: Actos del profesional Quimico Farmacéutico para
Ia mejora y mantenimiento de la salud y calidad de vida del pacients, los
cuales se realizan mediante pricticas correctas de dispensacidn y
seguimiento farmacoterapéutico.

Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica: £s el conjunte de normas
establecidas para asegurar de forma integral el cumplimiento, farmacias
de  los establecimientos de salud, de las Buenas Pricticas de
Almacenamiento, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas

Practicas de Dispensacidn y, cuando corresponda, las Buenas Practicas de glo 05 @ o \

Distribucian y Transporte v de Seguimiente Farmacoterapéutico.

Cadena de Frio: Cantrol de |a temperatura de refrigeracion o congelacion,
cuando se almacena o de transporta medicamentos termolabiles.
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Cimara de Refrigeracién: Cuarto frio programado para mantener la
temperatura entre 2"Cy 8°C.

Centro Macional de Abastecimiento de Recursos Estrategicos: Gestiona
el abastecimiento centralizado que reguleran para la gestidn del SISMED,
articula acciones intergubernamentales con los drganos y organismos
publicos del MINSA v de los gobiernos regionales para la programacion,
adquisicidn, almacenamiento v distribucion, v 515 el financiamiento.
Efectia el seguimiento y evaluacién de la gestidn de abastecimiento y de
la disponibilidad a nivel nacional y promueve &l desarrollo de capacidades
en |los diferentes niveles de gobierno.

Centro Quinirgico: Unidad operativa compleja, donde corvergen las
acciones quirdrgicas programadas ¥ de emergencla,

Citotdxicos; Medicamento que inhiben de preferencia el crecimiento de
celulas cancerosas v es de alta toxicidad hematopoyética, remal, hepdtica
'lr' otros.

Coches de Paro: Unidad mdvil compacta, que asegura, garantiza e integra
los equipos ¥y medicamentos necesarios para atender en forma inmediata
una emergencia médica con amenaza inminente a la vida.

Concentracidn: Cantidad de principio active contenido en un
determinade peso o volumen de medicamento. La concentracidn de la
sustancia medicamentosa o principio activo 58 expresa generalmente de
Ias siguientes formas: peso/peso, pesofvolumen, dosis unitarizfolumen.
Mo &5 sinonimao de dosis de un meadicamento.

Congelador: dependiendo de  exigido para cada producto farmacéutico
¥ dispersivo médico & almacenar.

Consulta Externa: Es el drea funcional dedicada a satisfacer la demanda
de servicios de salud de los usuarios, mediante un conjunto de
actividades desarrolladas para diagnosticar y tratar procesos marbidos
que par su naturaleza v grado de compromiso pueden ser manejados
ambulatoriamente,

Denominacion Comdn Internacional: es el nombre genérico exclusive
asignado a casi todos los principios actives utilizados en los
medicamentos de todo el mundo,

Direccion General de Gestion de Riesgo de Desastres y Defensa Nacional
en Salud: Propone lineamientos v estrategias en materia de salud para
establecer la coordinacidn de los procesos de preparacien, respuesta y
rehabllitacidn del Sistema de Gestion del Riesgo de Desastres.

Direccion General de Intervenciones Estratégicas en  Salud
Pablica: Propone normas, lincamientos v otros documentos en materia
de intervenciones de prevencidn, control y reduccion de los riesgos -y
dafios. Define criterios téonicos para la estimacion y programacidn de las {2 i
necesidades de los productos para las Intervenciones sanitarlas | ?ill.. %
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priorizadas por el MINSA, brinda asistencia técnica para la definicidn de
las metas sanitarias de las DIRIS/ DISA/DIRESA/GERESA v las aprueba.

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas: Conduce el
SISMED en el nivel nacional, para le cual eoordina y articula acciones,
supervisa, menitorea, evalla vy fiscaliza su funcionamiento, asi como las
disposiciones establecidas en la Directiva Administrativa, los roles y
funcicnes que en el mareo del SISMED, efactiian los grganos del MINSA,
sus organismos plblicos y desconcentrados, gobiernos regionales y otros
drganos del sector,

DIRESA /GERESA) fDISA/DIRIS: Conduce, gestiona, articula, monitorea,
vigila, supervisa y evalda el funcionamienta del SISMED, asegurando la
disponibilidad y asequibilidad de preductos en sus establecimientos de
salud. Consolida, analiza, retroalimenta y remite Informacidn de sus
establecimientos. Establece normas especificas, brinda asistencia técnica
¥ supervisa el cumplimiento de la Directiva del SISMED.

Dispensacion:  Acto profesional del Quimice Farmacéutics de
proporcienar uno o mas productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
praducios sanitarlos a un paciente o usuano, generalmente en atencion
a la presentacidén de una receta elaborada por un profesional autarizado.
En aste acto el profesional Quimico Farmacéutico informa y arienta al
pacente o usuaric sobre el uso adecuado del producto farmacéutico,
reacciones adversas, interacciones medicamentosas v las condiciones de
cansernvacidn del producto o dispositiva.

Dispositive Medico: Cualguier instrumento, aparato, Implemento,
magquina, reactivo o calibradaor in vitro, aplicativo informatico, material u
otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser
empleado en seres humanaos, solo o en combinacién, para une o més de
los siguientes propasitos especificos:

Distribucién: Conmjunto de operaciones que consiste en el traslado y
transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos
sanitarios hacia los esteblecimientos que los almacenan, dispensan o
expenden o, en case de venta a domicilio, hacia el paciente o usuaria.

Documento. Informacidn y su medio de soporte, tales como: Registro,
especdificacion, procedimiento, plano, informe, norma. El medio de
soporte puede ser papel, disco magnético, dptico o electrdnico,
fotegrafia o muestra patrdn o una combinacion de estos.

Drosificacion f Posologia: Describe |a dosis de un medicamento, los
intervalos entre las administraciones y la duracion del tratamiento.

Dosis: Cantidad total de un medicamento que se administra de una sala
wvez o total de la cantidad fraccionada, administrada durante un periodo
determinado.

Embalaje: Grupo de elementos gue forman parte del contenedor exlarno
donde se colocan productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
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productes sanitarios terminados para gue sean transportados brindando
proteccicn y estabilidad térmica. Estos elementos pueden ser caja de
cartén corrugado o de poliestireno, rizos de poliestireno, cintas alslantes,
entre otros,

Envase Inmediato o Primario: Envase dentro del cual se coloca
directamente el producto en la forma farmacéutica o cosmética
terrminads.

Envaze mediate o secundario, - Envase o empaque definitivo dentro del
cual se coloca el envase primaria.

Estabilidad: actitud de un principlo active o de un producto para
mantener sus propiedades originales dentro de las especificaciones
refativas a su identidad, concentracidn o potencia, calidad, pureza y
apariencia fisica,

Establecimiento  Farmacéutico: establecimiento  dedicado a la
fabricacidn, control de calidad, reacondicionamiento, comercializacian,
importacidn, exportacidn, almacenamiento, distribucion, atencion
farmacéutica, preparados farmacéuticos, expendio de producios
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios entre otras
actividades segln su clasificacion y que debe contar con autorizacion
sanitaria de funcionamiento expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios entre otras actividades segan
su clasificacidn ¥ que debe contar con autorizacidn  sanitaria de

funcionamiento.

Estupefacientes; También conocidos coma psicotrdpicos, son aguellas
sustancias gue actdan sobre el sistema nervioso central como potentes

analgésicos v sedantes,

Expendio: Venta al detalle de productos farmacéuticos, dispositivos
medicos o productos sanitarios directamente al usuario final, sin gue
medie el acto de dispensacian.

Farmacia de los Establecimientos de Salud MINSA: Establecimiento
farmacéutico perteneciente a un establecimiente de salud, pdblico o
privado, en el que se brindan los servicios correspondientes a la Unidad
Productora de Servicios de Salud SI5— Farmacia, seglin la normatividad
especifica y nivel de categorizacidn del establecimiento de salud. Incluye,
entre otros, a las farmaclas de los establecimientos de salud del
Ministerio de Salud, EsSalud, las Fuerzas Armadas y la Policia Macional del
Ferd.

Farmacoterapaeutico: Es la parte de |a prictica profesional farmaceutica
que pretende evaluar y monitorizar la farmacoterapia.

i

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia: Es una actividad de salud pablica,; =

se define como |a clencia y 1as actividades refacionadas con |a deteccion,

evaluacion, compresion y prevencian de los efectos adversos de los .

medicamentos o cualguier otro problema relacionado con ellos, 5e ocupa

5
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de los efectos indeseados o reacclones adversas medicamentosas [RAM)
producido  por los medicamentos  principalmente, aungue no
exclusivamente, ya que se ha extendido a hierbas, medicamentos
complementarios, productos bemoderivados y biologicos, vacunas y
dispositivos médicos, errores de medicacidn, falta de eficacia v otros. La
Farmacavigilancia se ocupa de la deteccidn, evaluacdn y la prevencidn de
los riesgos aseciados a los medicamentos una vez comercializados

Farmacovigilancia: Es la clencia y la actividad relacionada con la
deteccidn, evaluacion, comprensidn y prevencidn de los efectos adversas
de los medicamentos o cualguier otro posible problema relacionado con
ellos.

Fecha de expiracidn o vencimiento. - Es el dato sefialado en el rotulado
de los envases mediato e inmediato del producto o dispositivo que Indica
el mes y el aflo calendario mas alld del cual no se garantiza que el
producto o dispositivo conserve su estabilidad y eficacia.

Forma de Presentacion: Es la forma como se ofrece el producto para su
comercializacion con relacicn al tipo de envase y contenido en valumen,
peso yfo nimero de unidades,

Forma Farmacéutica: Forma o estado fisico en que se presenta el
producta para su administracion a emplea en los seres humanos y
animales, como tableta, cdpsula, gragea, jarabe, crema, solucion
inyectable, entre otras.

Férmula Magistral: Preparado farmacéutico destinado a un paciente
individualizado, elaborado por el profesional Quimico Farmacéutico o
bajo su direccidn, en cumplimiento expreso a una prescripeidn

Funcionalidad: Es el conjunto de caracteristicas propias que hacen que
los dispositivos mdédicos alcancen un grado dptimo de seguridad
funcionamiento en el cumplimiento de la finalidad del uso previsto o para
el cual fue disefado durante su ciclo de vida.

Gastos de Dperacién: son [os gastos generados para dar sostenibifidad al
sistema de suministro de los productes farmacéuticos, dispositheos
medicos y productos sanitarios. Estos gastos son asumidos con los
recursos de ROR, DT v RO, en &l marce de la normativa correspondiente.
Para los casos DyT se aplican [as normas especificas del 515.

Gestion de Procesos: forma de planificar, organizar, dirigir y controlar las
actividades de trabajo de manera transversal v secuencial a las diferentes
unidades de arganizacién, para contribuir con el propdsito de satisfacer
las necesidades y expectativas de los usuarios o clientes, asi comeo con el
logro de los objetivos institucionales, En este marco, los procesos se

gestionan can un sistema definida por fa Red de Procesos, sus productos , -r i
vy Sus interaceiones, creando asi un mejor entendimianto de lo que aporta | i = '1

valor a la entidad,
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HOSPITAL . O UNIDAD EJECUTORA, CENTRO DE SALUD Y PUESTO DE
SALUD: implementa y gestiona el funcionamiento del 3I5MED

Informe de Consumo Integrade (1Q): Informe de movimientos de
ingresa, salida v existencia de los productos farmacéuticos, dispositivos
medicos v productos sanitarios.

informe de Consumo Integrade (IDI); Informe de movimientos de
distribucidn existencia de los productos farmacéuticos, dispositivos
rmédicos y productos sanitarios.

Inspeccion: Es el sistema integrado de actividades a fin de comprobar la
abservancia de las Buenas Practicas v normabividad sanitaria vigente en
los astablecimientos tarmacéuticos y establecimientos comerciales, asi
coma e cumplimiento de las especificaclones técnicas bajo las cuales se
autorizd el producto farmacéutico, dispositive médico o producto
sanitario @n su registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria.

Institutos Especializados, Hospitales Unidades Ejecutoras: implementa,
gestiona y monitorea el Funclonamiento del SISMED asegurando |a
disponibilidad y asequibilidad de productos.

Interaccién Medicamentosa: Cualguier interaccion entre uno O mMas
medicamentos, entre un medicamento vy un alimento, o entre un
medicamento y una prueba de laboratorio. En general, las dos primeras
categorias de interacciones tienen importancia por el efecto gue ellas
producen en fa actividad farmacoldgica del medicamento: aumentan o
disminuyen los efectos deseables o los efectos adversos.

Intervencidn Sanitaria Priorizadas por el MINSA: Son las actividades de
pramecidn, prevencion, recuperacidn y rehabilitacién en la salud, para la
modificacion favorablemente el comportamienta de |a situacidn de salud
de |a persana, familia y comunidad, definidas por el MINSA

Intervencidn Sanitaria; Son las actividades de promocion, prevencion,
recuperacin y rehabilitacion en la salud, para la medificacion
favorablemente el comportamiento de la situacion de salud de la
persona, familia y comunidad

Listado de Medicamentos Esenclales: es aguel que es definido por la
DIRIS/DISA/GERESA, Hospital o Instituto Especializado o guien haga a sus
veces en el marce del Petitorio Macional Unico de Medicamentos
Esenciales- PNUME, y contiene los medicamentos esenciales que cubre
las necesidades de atencidn de salud prioritarias de su dmbite y deben
estar disponible en toda momento y al alcance de la poblacion que los
necesita.

F ' £,

Mal Estade de Conservacidn: Productos o dispositivos cuyos envasesg ‘ )

inmediato o mediato se encuentran deteriorados, maliratados, rotos g -

en condiciones inadecuadas de conservacian. MG} A
Manual de Calidad: Documento que especifica el sistema de Sl TR

aseguramiento de calidad de un establecimianto farmacéutico,
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Margen de Operacion: importe gue s¢ incrementa al precio de
adguisicion y es utilizado para cubrir los gastos de operacidn del SISMED.

Medicamentos Bioldgicos: Engloba a todos los medicamentos que 5
generan en organismos vivos.

Mo Conformidad Critica: Incumplimienta de las buenas practicas gue
afecta en forma grave e inadmisible la calidad y/o seguridad de los
productos y la seguridad de los trabajadores y/o usuarios,

No Conformidad Mayor: Incumplimienta de |as buenas practicas gue
puede afectar en forma grave la calidad y/o seguridad de los productos y
la seguridad de los trabajadares y/o usuarios.

No Conformidad Menor: Incumplimiento de las buenas practicas gue
puede afectar en forma leve la calidad y/o seguridad de los productos v
la seguridad de los trabajadores y/o usuarios.

No Conformidad:  Incumplimiento de un requisito establecido
oficialmente.

Notificacion de Sospecha de Reaccion Adversa O Incidente Adverse:
Acto de informar la ocurrencia de una sospecha de reaccion adversa o
incidente adverso en el formato autorizado.

Observacién Sanitaria: Es la deteccion de un hecho irregular previa
parcepcidn, andlisis e identificacion, que se realiza durante el proceso de
evaluacidn y es respaldado mediante la evidencia objetiva dal hallazgo.

Oficina  Farmacéutica: Establecimienta  farmacéutico  bajo  fa
responsabilidad  ©  administracion  de  un  profesional  Quimica
Farmacéutico en el que se dispensan v expenden al consumidor final
productos farmacéuticos, dispositivos meédicos [con excepcidn de
squipos blomédicos y de tecnologla controladal, o productos sanitarios,
o se realizan preparados farmaceuticos.,

Oficina General de Administracién del MINSA: Emite directivas o
instructivos sobre aspectos administrativos vinculados a la contabilidad y
aspectos logisticos del SISMED y brinda asistencia técnica.

Oficina General de Tecnologias de la Informacion: Conduce el desarroll,
la implementacion, la asistencia técnica y mantenimiento del sistema
infarmatico del SISMED y Observatorio de Disponibilidad del MINSA y de
los Gobiernos Reglonales, Publica fa informacion remitida 2 nivel
nacional, definiendo los estandares tecnologicos y de comunicacion de
acuerdo a los requerimientos y estandares definidos por la DIGEMID,

Oficina General Planeamiento, Presupuesto y Modernizacian del Sector
Salud: Supervisa la programacién, formulacion, segulmienta y evaluacidn
de la gestién presupuestaria. Emite instructivos y brinda asistencia
tecnica,

Pedido Provisional de Almacén- PPA: Documento de control
administrativo gue acredita el traslado de bienes del almacén general de
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logistica al almacén especializado de medicamentos o servico de
farmacia, segin sea ol caso [Anexo N*1)

Precaucion: Informacion incluida en el rotulado del medicaments,
dirigida al personal sanitario y al paciente, sobre los cuidados gue se
deben tomar para evitar consecuencias indeseables que podrian resultar
de su utilizacidn,

Precio de Operacion: Es el que rasulte al incrementar un porcentaje al
precio de adquisicidn,

Preparado Farmacéutico: Son los preparados de farmulas magistrales o
preparados oficinales elaborados v dispensados par el profesional
Cuirmice Farmacéutico o bajo su direccion en una oficina farmacéutica
especializada, farmacla, botica o Tarmacia de los establecimientos de
salud.

Preparado Oficinal: Preparado farmacéutico elaboarado por el profesional
Quimico Farmacéutice o bajo su direccidn, de conformidad a las
farmacopeas de referencia o compendios oficlales aprobados por la
Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
sanitarios v dispensado en la farmacia, farmacia de los establecimisntos
de salud a un paciente en particular, o gue no podrd ser comercializado
a mayor escala,

Prescripcidn: Acto profesional que resulta de un proceso logico-
deductive mediante el cual un profesional prescriptor autorizado. a partir
del conocimiento adquirido, los sintomas presentados por el paciente y
el examen fisico realizado, concluye en una orientacion diagndstica y
toma una decision terapéutica. Fsta decision implica indicaciones
farmacoldgicas vWo no farmacologicas que 50n plasmadas en una receta
meédica, y se cifte por la normatividad correspondiente.

Principio Activo/Ingrediente Farmacéutico Activo: Cualquier sustancia o
mezcla de sustancias destinadas a ser utilizada en la fabricacion de un
producto farmacéutico como una sustancia terapdutica activa

Problema Relacionado con el Medicamento (PRM): Problema de
salud experimentado por el padiente, como resultado clinico negativa
derivado de |a farmacoterapia v que, por su interferencia real o potencial,
no permite conseguir el objetivo terapéutico esperado o genera efectos
no deseados.

Procedencia Desconochda: Producto farmacéutico, dispositivo médico o
producto sanitario adquirido de proveedores clandestinos o informales,
por lo que no se puede sustentar su procedencia legal.

Producto Falsificade; Producte farmacéutice, dispositive médico o
producto sanitario manufacturado indebidamente de manera deliberada
y fraudulenta en lo que respecta a su identidad o su origen. Puede incluir
productos con los ingredientes correcktos o con los ingredientes
incarrectos, sin ingredientes  farmacéuticos  activas  [IFAs), con
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ingredientes farmacéuticos actives [IFAs) insuficientes o incorrectos o con
envase o inserto falsificada.

Producto Farmacéutico: Preparado de composicidn conocida, rotulado y
envasado uniformemente, destinado a ser usado en la prevencion,
diagndstico, tratamiento y curacion de una enfermedad, conseracian,
mantenimiento, recuperacidn v rehabilitacidn de la salud.

Producto Sanitario: Producto destinado a la limpieza, cuidado,
modificacidn del aspecto, perfume y proteccién personal o domeéstica,
Incluye & fos productos cosméeticos, productos de higlene domestica,
productos absorbentes de higiene personal y articulos para bebes.

Productos de Farmaco Vitales: es aquel medicamento esencial gue no
debe faltar en la farmacia y es utilizade como soporte de la vida en
emergencia o que =5 fundamental para proporcionar servicios de salud
basicos y que por razones de salud pablica no debe faltar en la farmacia.

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(PF, DM ¥ PS) para Emergencias y Desastres: Productos indispensables
para preservar la vida y seguridad de los pacientes que, por razones de
salud poblica v prevencidon de emergencia v desastres, se mantienan en
existencia en todo momente en almacenes y farmacias para atender la
demanda esperada, eventuales brotes epidémicos o emergencia y
desastres,

Programacion Multianual: es un Instrumento de Gestidn Pdblica, basada
en las provecclones del Marco Macroecondmico Multianual [MRM)
contiene las prioridades de gasto que las entidades del Estado proponen
pjecutar en el marco de las politicas pablicas El objetiva de |a
programacion multianual es prever un escenaric previsible de
financiamiento de las intervenciones por un pericdo de tres afios
tomando en cuenta el comportamiento de la economia, v los objetivas de
la palitica econamica y social.

Programacidn: Es la etapa dentro de la cadena de abastecimiento en las
que se compatibilizan o justa la estimacién de necesidad con las

existencias de 14 meses de |os productos farmacéuticos, dispositivos
médicos v productos sanitarios.

Proveedor: Persona natural o juridica publica o privada, encargada de
abastecer productos, materiales o servicios necesarios para un fin
determinado.

Queja: Reparo de un cliente, que generalmente estd asociado a la baja
satisfaccion del servicio recibido.

Receta Especial: Es la receta médica utilizada para la prescripcidn de

medicamentos estupefacientes y psicotrdpicos, segin lo establecido en
el Reglamento de Estupefacientes, Psicotrbopicos y otras sustancias ),

sujetas a fiscalizacidn sanitaria, y que se rige por las disposiciones de uso,
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controly fiscalizacion establecidas en el mencionada Reglamento y ofras
normativas relacionadas.

Receta Médica: Es el documento de caracter sanitario que incluye en
forma escrita la prescripcidn farmacoldgica o no farmacologica realizada
por un profesional prescriptor orientado a solucionar o prevenir un
problema de salud en un determinado paciente, La receta médica debe
ser elaborada en farma clara y legible v cumplir con los reguisitos
establecidos en el Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos y
damas normas vigentes, La receta médica bajo el formato establacido en
@l 5istema Integrado de Suministro Publico de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, se denomina Receta Unica
Estandarizada (RUE).

Reclamao: Manifestacion de un cliente, causada por la baja satisfaceidn,
respecto a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos /o
productos sanitarios.

Recursos Estratégicos en Salud de Abastecimiento Centralizado: Son los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios,
utilizados para las intervenciones sanitarias priorizadas por el MINSA, que
son financiados v abastecidos por éste a traves del Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud (CENARES) para las
DIRESA, GERESA vy DIRIS.

Red de Salud Unidad Ejecutora: iImplementa, gestiona, monitorea,
supervisa ¥y evalda el funclonamiento del SISMED asegurando la
dispanibilidad y asequibilidad de productos en sus establecimientos de
salud, Comsolida, analiza, retroalimenta y remite informacion de sus
establecimientos.

315 Garantiza el financiamiento de los productos para garantizar la
atencidn oportuna y completa a los usuarios, Supervisa que la UE cumpla
con asignar los fondos necesarios para dicho fin.

Sistema Integrado de Suministro de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios: Es una estrategia de salud
publica gue tiene por objetive mejorar [a accesibilidad a medicamentos
esenciales por parte de la poblacidn, especialmente de aguellas de
BECAS0S rECUrsags economicos, enmarcado en los lineamientos de lucha
contra la pobreza y descentralizacion. Consiste en un conjunto de
procesos técnicos ¥ administrativos estandarizados v articulados,
conformados  por la  seleccidn, programacidn,  adquisicidn,
almacenamiento, distribucion y wso de productos farmacéuticos,
dispositivos medicos v productos sanitarios estos procesos son claves
para la gestién del suministro; y se tiene los procesos de soporte de
gestidn  de  informacidn, financiamiento, supervision, monitoren,
evaluacion y asistencla técnica del sistema de suministro de los
mencitnados productos en todas las dependencias y establecimientos de
salud del MINSA y de los Gobiernos Regionales, no pudiendo existir
sistemas de suministros paralelos.
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Transferencia de Productos: E3 un mecanismo  alternativo de
abastecimiento gue es ejecutado por las unidades ejecutoras. Por medio
de este mecanismo una unidad ejecutora entrega a otra productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productas sanitarios en forma
regular {distribucidn} o excepcional

Transferencia Financiera del 5I5: Es el recurso economico que transfiers
el SIS en forma prospectiva o retrospectiva, para financiar el gasto de
reposician v de gestion en las prestaciones de salud que se brinda a los
asegurados 515

Unidad Ejecutora: Et la encargada de conducir la ejecucidn de
operaciones orientadas a la gestidn de los fondos que administran,
canforme a las normas y procedimientos de sistema administrativos del
estado y; en tal sentido son responsables directas respecto de los
ingresos egresos que administran. Las unidades ejecutoras a cargo de la
gestion de SISMED, comprende a la DIRIS f DISASDIRESA/GERESA o guien
haga sus veces, hospital o instituto especializado unidades ejecutoras, red
de salud unidad ejecutoras.

5.3. Diagrama del Proceso

PROCESD: ATENCHIN DE ARPOYD AL TRATAMIENTO

SERNICI DE FARPMACIA
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WI.  DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1, Ficha Técnica de Proceso

6.1.2.Fichas Técnica de Procesos nivel 1

FICHA TECNICA DE PROCESD
L Tipa
L Nombra dal PM-01-DAT-00- VOB
5 i i ;
erviclo da Farmiacia 2. Cinligm — 1] : Misboral | & Wersi
5. Objetive dal Mejarar la atenddn oo servicias de apay0 par o 300 al Iratamients, fecupesscitn y reNabiitacin 0l paciente
procesn uzuario.
G Duefio del Jefe del Departamenta de Apoye al Tratamienta
.p’r“m D e e T e
Rl drganos y Unidades Drgdnicas, Departamentos, Uridodes v Servitios Asistenciales quienes presentan sevicios en las

UP325 dol Hospital Ganersd da lndn

* Loy N* 25842, Loy General de Salid, v sus modificatoias.

= Loy N* 2T7R, Loy de Bases di o Dedcentraiencian, v sus modifcatorias,

= ey W® 29455, Ley de los produstas farmacéutioas, dispasitivas médicas y praductas sanitarias.

® Dpcrpto Supremao K 014 — 2011 -4, Reglamesto de Establecimientos Farmacéutioos y sus maodificatorias.

= Decreto Supremo WY DE8-2011 - 58, Reglamento para ol Aegestro, Contral v Vighanca Sanfara de Proguctos
Farmacdutions, Dispasitivas Médicos ¥ Productos Sanimanios y sus modilicatonias

= Decrebo de urgancia B D0E-3021, dpereto di urgen s gue establece modidas exlrdordnarias destinaclas & garariizar
la rosnusasia sanilasta de atenddn e los estalilecimientos de salud en el marco di 1o eme@encid soritaria por B Covid-
19

v R W2 1T53-3003- 50008 Agruchan la Directiva del Sistema Integrado de Suminstro de Medcamentas y Matenal
hdico quirdngico [SIEMED)

= RN WNT 2E7-2005/MINSA Modifica |3 Directiva del Sistema Infegrado de Sumingstro de Mediamenios ¥ Materdal
nédica guirdmgico [SISMED|

= Rasolucién Minictiamal W° $20-2000-MINSA, que sprieba b NTS N GEE-SINSA-DIGERID 00, Morma Tocnics en Sadud |
para k3 Orgamizacidn ¥ Fundigabmaants de los Comitk FEertﬂlErEﬂEu‘l.lt-ﬂd- & nivel facicaal,

® PBedndocion Minishess W® 13252015 —BINES gue aprieba el Documents Técmica “Wanus de Buenas Pricticas de
Mimacenamiento do Productos Farmacduticos, Dispasitivos Médicos v Producios Sanitarios em Laboratarios,
Droguerias, Atnacenes Especializados y Atuaneras "y sus modificatarias.

= Resolucidn Ministerial N° 833-2015 ~MINSA gue aprucka & Docurnento Toonico “Manual de Busnss Pricticas deo

| 8 BaseLegal Distribecidn ¥ Transports de Productos Farmocdutices, Dispositives Mddicos v Preduinos Sanitarios ©

= Regoligidn Minigtams] N 539-2016 — MINSA, que spruiba 1 Narmp TEenica en Solud cuie regals tas actividades do
Farmacoyvigilardia v Tecnovigitancia de Praductos Farmassduticas, DR pasitives Madic os  Producios Sanitarios,

® Besalucitn MEnisterial W° 900-2016-MENGA, gue aprucbs of Documenta Técrsco: Definiciomnes Opearacionales y
Criterins de Programackin y de Medicidn deo dvances de los Frogramas Prosupuestales ®y sus scbuafzacdones.

= Resclucidn Minlstonad K° 116-2018/WMINSS, gue aprueba [a Directiva Administrativa N® 245-MENSA0 2008 TIGEMID
“Gostidn del Sistema Integrado de Suminkstra Fublica de Preductas Farmaccuticos, Dispositives Médicos y Productas
Zanitarios = SISMED", ¥ sus modifacatodas.

» Resobackdn Ministerial B 1208-2018-MIKSA, quo aprushn &l Dotumanio Téomco Listado Maconal da Productos
Farmaciuticas Vitales

& Resalucidn Ministerksl N° 196 1-202E MINSA y 2o modiflicstors Peilona Hadional ge Medsamenios Esencaias,

= Resalucidn Ministerial mf 103-2018-DIGEMID-DE-MIRSS, Aproeban formatos de notificacon de sospechas de
Incidemtes adeersas 2 dispasitivos miédicos par |os titulares de registro santtana y certificodo de registro sanitario, y
par los prafasionales do la salud

& Posalucidn Miniglecial N* 670 -2009/MIMEA, que aprooks ol Doeuments Téemico Petitede Maclonal Unica do
Dispeditivas Mbdcos Esenciales pars & Seciod 5alid,

& Hesplucidn Seoretaral B, E3-2020-MMINSA, que aprueba 1 Directivs Adminisirathes N 2EE-BAINSASTI20MDGPFM ia
Directiva Administrativa X, 288 3020-00G PP TSN “Lireamientos para 16 Enplemantacidn ce Gestidn par Proesos
an Sakud”

= Resplucidn Ministerial N° 309/70F0/CEMARES/MINSA, gue apruoka o Documenta Técnica *Uncamiontos de
Programacdn do Recursos Estratdgicos en Salud® o
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» Ressfucadn  Ministarinl M° 1053-2020/MIMSA,  aprucha Docimentn Tocnlon Mamual Huerss  Pricticas doe

Farmacoviglantia.

= Hesalucidn Ministoriad N 034 — J021/MINSA, apruebs el Documenta Témicd Proceso operativp e solicitad de
productos farmacéuticos, dispositives médicos y producios sanitarkas por parte de las IPRESS pukicas, y ol usD o 65
recursos para la adguisicldn y distribuddn de los mesmeas, a fraves del Centro Maconal de Recursos EStralégicos en
Salug [CEMARES] & fregr de los afiliados ded Seguna Integral de Satud onoof marco del Aseguamienta Universal en

Salud”

o Epgaluticn Ministerial N2 354-200 2 MNSA, publicada & 27 de julia do 2007, 0 aprobd ol Dooumento Técnice: anual
di Buerng Précticas de Oficing Farmacautica,
» Resalucitn Ministerisl N° BE3-2002MINSA, que aprucbs Petitorio Nacional Unico de Modicamentas Esenciades

[PrLInGL |
13, Receptor
%, Provaadorss 10. Entradas / Insumos 11. Procesos Nivel 1 12, Salidas { Productos B cul
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Mecesidades de Produclos
Farmactutions, Dispodtivos
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Ceptrakzado, para las
interyenciones Sanitarias,
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Heceidodies de Praductog
: : H Farmacéuticss, Dispasitivag
- ::r::; Histarita p: ﬁdiﬂﬂ:&'rpl'ﬂdl.lm!-
R S San:hr!!::- —ICnrnna'M = Entidades
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3 ;f:;“ ::ﬂftm” « Agquisizitn - Abastacimiento | provadas del
® Acta de werifscacidn dc FI'I:-!!LI:II:E Fana:EuﬁH'!' it i
+ CEMARES s Protocoko di andil Cispositinay n.tanns-f  hEINGA
= LiplDADES o Gkt de Sk | Gestidn de  Productos | - Praductos Sanitarios — » CENARES
EJECLITORAS - Farmacdutics,  Dispositwas | Compras Corporativas * Patentes
s OIGEsID ; -l'_‘a-hgi' ﬁ:.:dl S e Mddices v Produckas Sandtarias |« Adquisicitn — Abattetimienio ||' Persomal de
= HOSPITALES o i I:Illﬂl:l!il:ilmzrﬂl:u lgs frganas v
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Espacializadn da Productos
Farmacbutions y Dispositivng
Middicns v Praductas
saniLErias

* fprapeiin dol Almacdn
General = Almacsn
Especaficnda e g
Produdtcs Cantrotades
Estupafacientios ¢
Pucoirdpioos

= fezppddn de Producios
Farmaciulicod Espeoiahes 3
temperturade 2 "C- < 8°C
Sfmacen General — Afmacen
Espedalizade de- Producios

» Recepdidn de Digena
Liguido Mediciral, no merar
A998 %

= Rpcppcida de Oxipeno
Gaseose Medicinal, no
menar a 5% % de Pureza

& Almacenaminnta da kas
Productas Farmachuticas,
Cipesitivas Madicas
Praductos Sanitarios al
Almareén Especializada

= Almacenamiento de los
Producios Farmacduticns,
Disposiivos Medicos y
Productos Sanitarios de la
Farmacia HEl

¥ Dpupduodn de Produckog
Farmactuticos, Dispositives
Mifdices y Preductos
Fanitanas

+ fHafa o Hecharadas de
Productas Farmaceuticns,
Disposithens Miadicos ¢
Procuchas Sardanos

= Contral ¥ Registra de
Ternperatura 15 - 25°C Munca
mids de 30°C y Humedad de
productos Farmacduticos,
Digpasitivos Mddicas y
Pradisctos Sanitaris

& Controd ¥ Reglstro de
Temperatura Cadena de Fria
2°C - B*C Murca Manar do
2°C v Hurca Mayor B*C, da
los productos Farmanduticos.

= Requenmiorte do las
Fasnacias al Almangn
Espacinlizado as Produnios
Farrmacouticos, Dispasitivos
tdicod y Productos
Baritarios.

= Dt idn de Insumas
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Esmecializada Sismed a las
Dogartamanios, Servidos,
Cvganns v Unidades
Orgdnicas diel Hospital
Gergral g Jadn

= Distribucidn de Progucios
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htddicog v Productas
Sanarios vencidos o
deterioractns en el Semlca
the Fasracia del HiEl
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¥ ua resdrigido

= Dispensacdn de Duigena
Madicing no menor 3 93 %
Prcadanis de |8 Flants
Gendrsdors ge Oxigens
maadicing

= Cuspensacion de Qxipenc
Ligisde Mpdicing af 9% do

priirien

® Pagienieg

& Personal de
5 CRANGS ¥
unidadus:
Oirpanicos del
HiGs
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* Dispenzadaon par Yeonta de
Quigeno Gaseosn Maedidnag
o mennr 3 93 W Prodisside
por |3 Planta Generadars de
Cigeno

= Cispensackin por Venta de
Froducins Farmagdatioos ¥
Dispogitivas Mddigas g
Pacionbes Con elra Tipa de
Sepuro— Particular

= Davolucidn da Progductos
Farmaceuticos o Dispositivos
mbilicas por o pagente
dhirantle 3u estadia
Hospitalara entre las 24
horas die Prescripeidn

! & Farmaconiglancia i 1
Tecnovigllancia
& Seguimienla

Farmacoterapéutico

Farmamovigianoa
Tecnoviglanda  y Seguimiento
Farmacotarageuitice

= Facientes

= Redosificacion de » Ogmente
izd icamantos

14. tndicader de
Dasampario

* e Consump mansual de PF, DRy PS

e de estimbcdn de Neoosidades Agrobados

# de Medcamentos o Dispositoos Medicos Atenditas y Entregados a
Fackenics Hospitalizados

% de Prescriptoros o Recetss bMedicas intorrectas o incomaletas

= Sistamia Informatica

- Hoja de consums Estandaricads

- Aegistra de Reo=la de los Pacientes Hospltallzados
l - Hpja de praducion de proparacidn dis Formalas

16. Recurvos

Reoursos Humangs

Jede del
Cospariamento

= Jefe de Sendcin
- Culimaso Slstemas Infarmaticos
Farmaceutico
-Técnica en Farmada

Sigtema GolenhoPlus

Irstalaciones

Iefatwra def senvicha die
farmacia

Comtrod de Digpensadian
F. Camjuftario exemo ; Lguipas de compuio

F. Hospitakizados quipos Equipas e Inmuebles para la Oficina

F. Emergencia Madna Hifk
F. Emergentia Adusito
Farenaptolecnia

17, Habaorackin, revisidin y aprobatidn

Eraharada par;

Mombres y Apelidas | Birgano { Unidad Orgdinica Firma y Selio Fecha
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6.2. Ficha de Indicador de Desempefio
FICHA DE INDICADDR DE DESEMPERD

Cadigs indicadar PRLOL. DAT.02-MAPRD-01 5F.01

Proceso Gestidn de Productos Farmacdution, Hspositivos Midicos y Productos Sanitanos

Objetivo Cornprabar que las estimaciones de s necpsidades realizadas sean evaluadas; revisadas,

walidades y sprobadas
indicador Porcentae de estmacion de necesidades aprobedas
Optirnizar los presupeustos sobee [a base de los grobleras sanltarios priorfarios y los

Finalidad dol indicador planteamiantos de mejor costo Jefectividad

Tipz de Indicador Eficacia

b (MW" de Mecesidades aprobadas/i® de estimacion de necesidades

5 walicadas) ¥ 100

Unidad de medida Porcentaje

Frecusncia Trimestral

Oportunidad de madida | Cada frmestre

Lin=a base 05 5 g
LA
<AL

Meta 100 % (20

Fuente de Datos Reguistro te datos SallswE

" "
Responsabbe Sendicio de Farmacia
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FICHA DE INDICADOR DF DESEMPERD

|

Cadigo Indicador P 0L AT O - AP RO-07L.5F.02
Fracese Dispensacion de Productas Farmacéuticos y Dispositeos hddicos
Dljative Ewadunr la cantidad confumida de productas farmacduticos y dizposities midico:

Forceniaje de ponsurms merseal de Producios Farmacdutioos y Disposfivas Médicos ¥

ndicador Prodictas Sanitarios,

DErmirar b ieadiencis de consumo de praduclos T st taticos yodisgasilives imbdions
al mins

| Finalided del indécador

Tipa da indicadar Coberiura

[M" dee productas Farmaoduticos y Dispositives M édioos ooriurnicos al
Fdrmula maes S total de Productos Farmacduticos v Dispasitives Mddicos enol
Alsnacen Sioned) 100

Unddad de medida Porcertajs

Frecuenca BMAenzual

Opartunidad de medida | Fin de cada mes

Linea base 100 %
Mets 100 %
Fuente de Datos Sistema Galenhos plus

Raspaidakile Sereiciy oy Farmacia
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FICHA DE INDECADOR DL DESEMPIRG
Chdigo indicadar PI.O01.DAT.O1-MAPRD-01.55.08
Procosa Gastidn de Servicia dies Farmacia
| Objetive Brndar fiendon al Tolal de Hadetas v Predcripeiones Madicas
Indicadar Forcentaje de Frogramacion de Prodacticn

FinaBdad dol indicadar

Cptimézar los prosupsestos schre la base de las prablemas Sanitknos prioriarios i los
planeaminetns de mejor costn J eficacia

Tipo de indicadar Cobertura
|W® di praductas Farmacduticas ¢ Dspastiveos Médicas coruenidos sl

Farmuta s J0" total die Productod Farmsodatoos y Dispositivios Medicas en el
Amacen Ssmed) x 1090

Unidad de medida Porcenlaje

Fracuamncla Wansual

Opartunidad de medida | Fin de cada mes

Linea base 100 %

Meta X%

Fuente de Datos Siftema Galenhos pius

Resporsabile LSorwcio de Farmacia
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FICHA DE INDICADOR DE DESEMPERD

Chdign inilsoad o PO DAT. 0 -AAPRO-01.5F.04

Proceda Preparacan de Fdrmulas Magiarsles ¢ Oficinales

(bt Brindar fitercicn al Totsl de Recotps y Praseripoianes Medicas
Indicadar Parcentaje de Propramacidn de Produecidn

Cumplir eon las Breparacianss y entregas de los preparados Farmaciuticas y Formutss

Fnalidad del indlcadar | o0 L

Tipa de indicadar Eficacia

|M* do programacicn de producsicn i total de Productas

Férmuila -
o Farrnaciuticos ¥ Cispesitiwas Médicos en & Almacen Ssmed)] x 100
Uinidad de madida Porcamtaje

| Frecusncia Mf=nsual

Oportunidad de medida | Fin de cada mes

Linea baws 100%
Meta 100 %
Fuanta e Datas Libro copador de recetas @ Fosrmato Excel

Eeszponzabie Sepdicio de Farmasia de Formaulas Magsirales
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6.3. Inventaric de Procedimientos

En La organizacidn de Servicio de Farmacia, esta conformado por el area del Almacén de
Medicamentos, Dispensacién y Farmacotéenia sus actividades se establecen en relacidn
directa o indirecta con el usuario determinando los procesos de interés, necesarios e
importantes para incrementar la eficacia y efectividad del sistema, a Nacional de Salud.

PROCESD Du= |
Tigo dé Kivel O Nivel 1 Hived 7 Bl ::I
Proces i | el Pro Fracadisnientos relacdonados
o Cid. | Nombes | Cod, m: Céd. | Nombre | Procese |
[+ ]
Blar
PRMOL.DAT.OL-PAAPRO-01 S5 0L GM-01FROCOL
Anual de
Moeeyios Praogramaciin snual de Necesidades de
dizs 5F | Praguctas Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v
Pragram Praducios Sanitaras = Compras Corpoeativas
ades por
CEMARES
Plan FRADAL DAT. 00 -hAAPED-01.50, 02,60 -01.5R0C.02
anual de
Mscesida
dog e
Frogram Programacicn Anual de Recurses Estratdgioes an
s por Sahid de Suministro Cantralizacs, para las
CEMARES Intervenconss Sanitarias
Mar PR, DAT.01-MAPRO-01_SF.02.GM-0L PROC.O3
Arual de | . | Programacitn Anusl de Ppcosadides de g
Gestiin HNooasida Braoductos Farmactuticos, Disposiieas Madicos
Ewn | de es Procuctas Sanitarias - Compras Institucionales
104 | Praducts | Producto PR0L, DAT, D1-8AAPRD-01.58, 0. GM-0 1. PROC.D4
PROT T.00- & & 5F Ardquisicidn — Abastecimiento de Froductos
PMOLDW Departa | DAT. | Servi | MAP | Farmocé | adguitida Farmacdutions, Dispasitivos Midcos ¥ Praductas
s p I:I]:- manio de | 03 clo R uifco, 5 Sanitarios — Compras Corporative !
& MapRD- | APoyRal | AR | de | OL5F | DASpOsM | producy | PRADE DAT.OL-MAPED-0L.5F.02.G8-01. PROC. 05
g | T | T 'ﬁr‘g ity | % | 55 |Aduisicidn - Abastecmianta de Medicamentos
I:ii N R acquiritia Estrakepicas di sabud para &8 Afencinnes da
! PSI-II- 5"": ; B Inforvoncanes Sanitarias
a1 | &anitarie | Product PIILOAT.01-MAPRO-01.5F.02 GM-01. PROC.OG
3 5_ 5F Aciquisicsn = Abasheciminnio dg Profaios
bduirido Farmaciuticns, Dispoatives WMidioos v Proluctos
5 Saritaros — Compras institodonales
Praducto PO, AT, D1-MAPRO-0 1,58, 08 GR-03, PROCOT |
" gF | ATqUizKion =~ Abasncimiento por Transferencla
adquirido the Prodictes Farmacdutizns, Dispesitives
- Medicos y Praductos Sanitarios —
Froductio PAADL. DAT.0I-RUAPRD:01.5F.02. GM-01. FROC.0E
5
adquirica = Adiguisicidn de Productas Farmaciuticos,
5 Dispositivos Médicas o Incluigos an 8l PNLIME
Producta Pra0l DAT.01-MAP RO-0_SFOZ, GRS PROC.O9
> . 5F | Recepddn oe Almacen General - Almacén
i Especialitadn de Producios Farmacdathons v
o Dispositives Miens y Productes sanitsios
5F FMﬂlmT.ﬂl—HnPﬂML&F.ﬂ!.EMLFBQI’,‘.H
_ A Ll P

2E
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Praducto
i Repepcidn del Almacdn Generad — Almacen
recepoio Especializada de fos Prodoclos Controiados
Andag Estupefacientes y Psicotropices N
PFroducts PRI, BAT.OL:-MAPRD-0OL.SF02. G011, FROC11
¥ cr | Retepcikdin de Productos Farmacduticos
recepeln Especiales a temperaturs de 2 7 - < §°C, Almacdn
i Gonoral - Almacén Espocialirada de Praductos
Productns PRDL DATOL-MARRC-01 5701 GM-D1. FROC 12 |
H
recepeio | | Retspckin de Dulgane Lquide Medicnal, no
risdos menor 3 495 E
Proficka PRI DAT.01-MAPRD-01 SF02.6M-0LPROC. 13
] (e
recepcin = Recepciin da Ouigeno Gaseoso Medidinal, no
niados o &5 5% de Puraza
Almacen PAADL DAT.01-MAPRD-01SF.00.GM 00 PROC. 14
amierta
[=h]
Prodiscty | 5F Almacenamiento de lod Produiio:
- Farmaecdartions, Dispoditives WMédioos v Productas
Farmacs Sanitarios al Amacén Especlalzado
Liticres
Almacan PRANL DAT.OL-MAPRO-0ESF.OL GM L PROC 15
amierta
[=5]
Proslucty | 5F
i Mnacenamientn da los Productos
Farmace Farmactuticos, Dispositivos Midicos v Productas
utices | | Sanitarios de la Farmada HGI :
PRA0L.DAT.OL-FAPRO-0M.5F.00.GM-0L PROC. 16
nfarme | SF I ohIcon O Productos Farmaceuticos,
Dispositivas Médices y Productos Sanitarios
PRDL, DAT.O1-FAAPRO-0L. S5 02, EM-01PROC AT
Infarma o o
Tecnico Haja o Recharacos do Froductos Farmacéutions,
Cispositivas Médices y Productas Sanltarics
Producta PIMOLDAT.OL-MAPAO-01.5F,02,6M-01.PROC. 18
P chi
Registio aF Contral y Registro o Temper oturs 15 - 25°C
de Murca mis do 30°C v Humedad de praductas
temperat Farmaciéuticos, Dispositives Mddkces y Productos
ura Sanitario
Froducto PRI01.DAT.0L-PAPRO-01.5F.02,GM-01,PROC. 19
-
Ragistra | . |Cantroly Hegistro de Temperatura Catena da
de Fri £ = % Munca Menee @ 2°C y Nunca
temgeral mayor B L, de los productos Farmaciuticos
Lﬂ -
PMDLDATMI“HE-DL!F.M.E?A—HLIWLI[I
infaime | SF Reguerimienta de 1as Fasmacias al -’.Im-:&n
Especializaca los Productos Farmacéuticos,
Bizpositeos Midicos y Productos Sanitarias
PR 0. DAT.O01-RAPRD-01,5F. 02 GR-01.PROC. 21
Distribucidn de insumos desde al Almacdin
Infarma | 5F | Egaocializada Sismed alos Departamentos,
Serviciog, Organcs ¥ Unidages Orgdnicas def
A Hospital General de fsén
informe | &F mnunrmmg_u_n—ﬂ:ﬂ.ﬂ.ﬂl—ﬂ}fﬂﬂpﬁ_- 2
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Déstrinuelta de Productas Farmactutions,
Cispasitheos Mddicos v Bradectas Senitarios del
Almacan Especializados Sismed a las Farmacla

FH.H;I!I.J].AT O1-MAPHD-01.5F,02. lil'i'l-ﬂ!.:PHD-E H

Infarme
Tecnico Balanco Trimestral de |63 Productos Comralados
| Psicoirdgico v Estupnfacientes

P01 DAT.DL-MAPRO-01.5F, 02, GM-01. PROC. 23

infacrme | s¢ | Plan de Cantingencia por internuptién del Fuido
Ebsctrico o Falla de Funcionamiento de
-Hm!'r!ﬁ:ridnrn

P01 DAT. u1wmm.5:mm-nmuc.ﬁ

infprme .. | Control de Inventario de ios Productos

Tecrica Farmaciuticos, Disposilives Midicos y productas
| Ganitarios
mﬂimummm-ﬂiﬂu

I

[fgeme | 5F | Conire y Repasicidn de proditn

Farmiacéuticos, dispositivos

| madicos Betiquines de Emergercia
PMOLOAT.OL-MAPRO-0L5F.03.GM- uu.m:rr_:::'

informe | sp | Menejo, Control y Heposisidn de Productos
Farmaodutions, Dispositraas MEedioos gel Coches
g Faro

PHN,DAT.N.-MN’#EI—M.SFM.EI.I—M P:Itn:.m
Imfarma | 5F | Limpioza a.rrt-u Darrames Accidentalas
[CITOTOMICO]

B 0 AT 00 - AP R OO SF 02 GA-0 PROC. 25

informe | 5 | Fecajo oy Limpiets ante .H;El.lr:n:h Hroductos
Farmacduticas, Dispaiilvas Midicos y Prodocio

Sandtario
PRIOL.DAT0E-RMAPRD-O1. EF.M'_EH-EL!‘FHJLED
[ T Altas, Baja y Enajenacidn, do Produrtos
Tecnicg | 7 | Farmacéuticos, Disposithws Midicos ¥ Praductos
Sandtarios vensitos o detericrades en of Sarvica
de Farmacia del HG)
Wil PO DAT.01-MAPRD-01,5F.02.60-01.2 ROC.31
da Alerta [ SF | gjarts Sanitaria de Productos Farmackuticos,
Raciona Dispositivos Mddicos y Praductos Sanitarios

PMOL.DAT. 00 -MAPRD-O1.5F.02.GM-01. 7 ROC, 32

informe | 5F | Podido de Emorpencia peea Infervencidn
Quiningica por Usuario, de Cisgasithos Midicas
de Traumatekogin, Maurciogia v otras

PROLDAT, 0d-pAPRD-0L.5F.02.GM-01. FROL.33

B —

Ertacicn de prodicios procemos en vencsr o
ffarma | SF | Transferencia de Productos Farmaciuticos,
Dispasithas Mddicos y Productos Sanitarics,
cumndo e encubilia en Sobre Stock, Risdgo da

Wrcimierba. 1)
FMO | Dispansa PWOL.LAT,01-MAPRD-0L.5F.02.DI5P.PF, [M-
1DA | cdnde | L. 92.PROC-01 |
T.O1- | Producte | oo o | 5F ‘Diapensacitn do Sraductas Farmatduticns y
RaAS ] Dispositheos Midicos a Packentes die Consulta
RO- m‘l::ﬂ- . EI;lHII.i'd'EFEIﬂT-_ui t_lil i
QL.5F | wiitosy | Receta sF PRADL.DAT O1-MAPRD-OL5F.02.DISPAF,
020 | Dispositiv | médica PROC02 AL
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ISR p a3 Dispensacidn de Froductios Farmacéubioos y
F.0OM | Midicos DHspostivos Midicos a Paciontes do Consulta
| Edermadeformabancal
. PaAll DAT.O1-MAPRO-01.5F .02 D6EF PF, DA
| Somse o [02PROC-D3
Pl D‘E'_III'_H:I
] " Dispeensaidn de Producios Farmscditices,
| O pasitivas Midicos pn Farmacia Hespitalizadn
PR DAT.O1-MAPRD-0E,5F OF DHSP.PF, DM-
0,
Cispersacin de Productas Farmacduticgs ¥
Dizprsitiros Midicos a Padentes Con Alta
Hospitalaria
PO DAT.03-MAPRO-0L.5F.02. DISP.PF, DM-02.
Recota raoces
| midies | ° | Dispensacidn de Productos Farmandwuticos,
Pispasitives Mddicos on Farmaca Emergenca
e
: PRANL. DAT,.O1-MAFRO-0A.SF.02,. D859 . PF, OME-02,
e - PROC-IG
Frescripel
i iF | Dispensacitn de Productes Farmastutioas,
BAAHCE s pasithvos Mddicos @n Farmocia Cmergencia
miadre Mo
Hola de PO DAT. LR APRO-01. 56 00 DISP.PF, DM-
Prescripo TR
i SF | Mspensackdn de Estupeiacientes FRoofropicos o |
suslancias swjotas g Fiscalzacdn gn  pieta |
iddica }
Espeoa
PRADL DAT.O1-MAPRG-DLSE.02. N8P PF, DM-
Rescwts L dyaﬂt-ﬂt
b DispEnestitn  Prodwctns Famatduticos .y
mspasitivas Mgdicos do 5ala de Operaciones para
Anpiteshologa
PRMOL, DAT.O1-FAAPRO-DLSF OF. DISPPF, Dif-
0, PROC-009
Hecpta et R
idica 5F | Dizpansacion de Prochictos Farmaceuticos y
Dizposithvas Médicos de Receta Médica Unica de
Casarea
FRMOL DAT.01-WAPRD-01.5F. 02, D15P.PF, Dba-
fpeos - OZ.PROC-10
mécd Dispansacion de Antimicrobians do wgilanta ¥
usa Restringida
PRS0 DAT.O1-FAPRD-01 SF.O2.DISP.PF, DM-
— 02 PROC-11
médics | ¥ | Pspensaciin de Oxigano Medicing no menoe a
83 X Procedenbs do la Plants Gonerodara de
Chigano Medicina
PO, DAT. I-AAAPE D-01,5F 02 DISP.PF, D9A-
meceta | o 02 FAOC-11
médica Dispensacsin dn Duigeni Liquida Madicina &l
0O di paierezn
PRATLDAT.01-MAPRD-OL.5F,02, 5P, PF, D/
02 PROC-12
Retnta gf | Dispensation par Venia de Ouigeno Gasoose
fretdica wnadicing ne mongr a 532 % Produdca por
Plania Ganeradora da Codgono
PMOLDAT, 01-MAPRO-01.5F, 0. DISP.PF, DN
Recata 5F 02 PROC-13 o
il ; " | _.
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Farmacéuticas y Dizpositvay Madioas 8 PDEiomTes

PMIL DAT.0L-MAFRD-OL.5F.02. D450, PF, DR8-

Dispasiivos Midicos por ol paconte derante s

i

PRADL. DAT.01-MAPRO-D1.5F. 02, F, TV, 5EG.FAR-

PREDL.DAT.OL-FAPRD-DESFOE FU, TV, S5EG.FAR-

Elmiﬁrﬂ:ﬂ Farmatoterapluiion

D periiacion pod Wanls di Paod ctas
Can atrs Tige de Sepura — Partcular
0. FROC14
Beooota gf Dautlickin do Praductas Farmaceuticos o
midca
pstatacka Hospitalara entre @5 24 haras de la
Prescripeicn
PO | Farmaco 4 |
1.0 | vigilanda S 2 | 03 PROCOL
T.01- ¥ Farmacevigilanda y Tecnavighancia
MAH | Temowgl r
RC- | landa - 03 PROC.OF
01.5F uimin
o3, sqitu '1[‘*“"““ <
F¥, | Farmacot
TV, | erapeutic
£ o Seguimianto Farmatoterapeuticn
PR t PRI0D, AT, O1-MAPRD-0L5F 02 _AFNE-
DA f 04.PROC.O1
T.01-
T
Rocetas
RO- | Farmacot | ovordica | SF
OL.5F dcnia p
oL
Farm
atat Fraccionamionta de Dosas Unisaria
|. dcnia
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6.4, Ficha Técnica de Procedimientos.

Ficha de Programacion Anual de Necesidades de productos farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios — Compras Corporativas

Moambra
Procedimiento

. . . £ODIGO an
Prapramacion faual de Necesidades de praductos for mesduticas,

Dizpositvos Médicos y Producios Sanitarios —Compras Corpor slivas VERSIOIN (W34

Datos Generales del procedimiznio

Frowanr s accesibilioad o disponibiidad de productos farmaciutices, dispositves médicas ¢

::::::m profuctos samitarks para L atenckdn oportung de os usuarios, evitande of desabasiccimiento.

Siren diel servicio e farmatia, depastarmenla de apeyo ol ratamdanto médica, Dirgcckin
Alcance ded Ejecutiva de Planeamicntn Estratdgics, Oicna de Logistica, Direction Epcutiva de
Procedimiento Sdministracién

Eawe Normativa

® Loy W 76B47, Ley Ganeral de Salud, ¥ sus modificatorias.

= Loy W' 37733, Loy de Bases oo la Descontralizaddn, y wus modificatonias,

® Loy M T0450, Ley da los praductas farmaciutices, dispositivos médicos y producios saritarios.

® Degrete Swupremo 8° 014 — 201 54, Reglamanto do Edablaomientos Farmacsutions ¥ sus
mpsdificatoriag,

= Decreto Supremno A° O16-2001 - 54, Reglamento para e Registro, Control v wiglancis Sanitaria
oo Prosluctos Farmaoéutions, Dispos tvos Médicos y Produ ctos Sonflarias v sus moddi@iorias,

= Decreto dn urgencia ME 002-2021, decrete do urgendia gue esteblece medidas astraardinatas
destinadas a garantizar la respucsta sanitaria die atenciin on las establecimizntos de ssiud en
ol manca de la emsenpencia sardtasia por la Covid-19.

s fLML WP 1753-2000-587004, Aprusban 18 Directiva dol Sistema Intogrado de Sumiréstra de
Medicamentos y Miaberial Médico quirdrgics (SISMED].

s fM, ME SET-2005MINGA Modifica 3 Directiva del Sistema Integrado de Suminsbng de
Medicamentos ¢ Material Médice gulrirgico (SEMES].

= Resodicidn Ministoval N® E2R-2010-MINSL, que aprochs fa NTS n* ORE-TMINSA-THGEMIT 000,
Horma Téonica en Salud para & Organizacidn y Fundonamiento de los  Cometé
Farmacolarapdulioos b nivel racienhl,

= RAcsobscidn Ministosial N° 132-2006 -BAINSA que apruebs gl Documento Téomon “Manuad do
Buanas Prictices die Amaceramicnto de Fraducios Farmacoulicos, Dispositgs Madioos ¥
Productos Sanitacdas an Laboratorios, Droguerias, Amacenes Especializagas v Aduansnos vy
sus modificatorias,

» Rosalucidn MEaisterial N° B33-2005 ~AUMEA guo aprueha ol Dacumerdo Técrico “Bdanudl de
Bismnas Prictcas de Distibuckia y Transports do Productes Farmacéuticos, Dispositives
ftadicos y Productas Saritariog ©

= Rpsolucion Minstorial N° 5392016 — MINSH, que aprueba 18 Borma Tdonica &n Salud oue
regula las actividades de Farmacowighancia y Teonowigilandia de Produciog Farmiacdutions,
Disgprsitivas Widdipos y Productos Sanitarios.

= Resolickin Minsters] H* 807-2016-MANSA, gue apruecha el Documenbs Tenice: Definichanes
Dperacionplos y Criterlos do Programacidn y de Medicion de Avances de kol Programas
Pregugpucibalas *y Sud SCtualiEsiones

s Hesoluocdn Miristerial N° 116-2018 MINSA, gue aprunka 1 Dirpctva Administrativa W° 265-
FAMSA 201E DHGERD “Gastitn dell Sistema Mtograco de Suministro Plbfico de Productos
Farmacuticos, Dispositvos Médicos y Productos Saniteries = SISMED®, y sus modificatarias.

= Respducidn Minlstorial N* 1388-2008-3INSA, gue opruchs al Decumento Tdomico Listado
Hacional de Productos Farmacduticas Yitales.

& Hesolodcn Mirisbeial N° 1361-7018/MINSA v su medificatoria Petitorio Macionasl de
Mecicamenbay Esencinlog.

» Apsolucidn Ministerial ME 103-2019-IGEMID-DG-WIM5A, Aprushan formatas de nosificac
de sospRchas oo Incdentes adversos & dispasitives middicos par los titulares de regl
sanitarioy cortfificado do reglstra sanitasio, y por bas profesiansbes e b salud

& Besalpsidn Malstodal N 5870 2009/ ASA, pue dgrueba & Documantn Técnign Pat
Macansl Unico d8 Dispositives Midicos Emtl:l]lsl_i:nm = Saptor Subud
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Rusalucin Secratarisl N."63-2020-MINGA, ue aprucka la Diractiva Administratha N, "226-
MAINSASTO200 R PR b Directiva Admivebraties M 2R H20-0GPPMMINGA “Lineamnisntos
para laimplementacitn de Gastion por Procedas en Sajud”

Resolucion Minsterial i 3RS 20200CEMNARLS/MINGA, que apruchs of Documents Teonicn
“Unzamianios de Programacidn de Recursos Estratégicas en Salud™

Resolicion Ministenial N* 1053-2020/MINSA, apreckba Documonto Técnioo Manuad Busenas
Pricticas de Farmaovigiancia

Rasaluckde Ministerial N* 034 - J0Z1MMNSA, aprusba of Docummnio Técnio Prooeso
pperathen de sakeitud de pradictos farmaciuticos, dispasitivns middcns y productos mnitsmas
par parte de [as IPRESS poblicas; v el use de 105 recursos pard L adquisicitn v distnbugian do
lad mismas, a fravés del Cemtro Macional de Becurios Esratdgions en 3aled [CEMARES) 3 faver
de los afiliados del Segure integral de Saled en el marce ded Aseguramiento Universsd on Salud®
Resplucidn Ministerial B2 554-2023 'MINSA, publicada el 27 de julic de 2020, sz aprakd ¢l
Documento Técnico: Manmdal do Busnas Prdctims de Oficing Fanmadéutica.

Resclacion BBnlsteral W° BES-MIZL/MINGS, que aprucha Petitorio acdonal Onica de
Mpdaramenias Esenciatas [ PRLIRE]

Definiciones

Estimacion de necesidad: £= 15 elapa de gestion dotorminantes de |a cantdat e ios praductos
nocesarios para cubrk las necesidades de sumindstro & producios Tarmacduticos, dsposiives
médicas y produdics sanitarics, oe ks poolacidn par wn pesiaco de tempo determinado.
Programacidn: Conslsio on compatibilizar on unidades de tiempo lz estimaciande [ mEpEgidad
con gl stock final yal prosupuesto disponibhe, @ decir, pormite cubrir las necesidades en orden
de prigridad.

Métoda de consumo histdrico: 5@ utifizan o8 registros MSTOricos oo corsumn de productos
farmacéutico, dispositivos médicos v prodectod Lenitarics, progectandeios al futurp o
acuerde con la tendancla mastrada y a la siuaddn de loy exigendias disponiles

Badtade de marbilidad o perfil epldomicdigicos: Trata de la estimadian de ks demands fulrs
uldizando las astndisiseg s oo servicio (casns dénloos atenciones, eic.) refacionadad con fas guias
de atencian, dande se inchuyen |os pequeamas de tratamienta, potanendo @ cantidad estimacda
g los productas farmacduticos, dsooditivay midoed v prosduactos sanitarios,

Sistema de clasificacion VEM: Este sistema closifics s producos farmacduticos aconde 2 su
recupn rackn sobne ka salud en:

Witales: Constituye of grupo de productos farmacéuticos indispensables: se caenda o
existorcia parcial puods ocasionar graves consocuencias puesto gue se compromets i vids
did paante o &n el ehso de vab enformocad ondnica su recalda.

E. pspmciabes: Produetos Tormacditions requericas psrs tratar endermedades frecusntes, Su
ur'g,!ﬂﬁ &5 meenol & s anbarores ¥ 18 pravesad de B patiagia es menor.

M. no esenciales: Coma su nombre lod indica Ao eriging un agravamientns de los problemas de
salud, sucronlcidad y acddn limidante no son dispensables,

Siglas .

CEMARES: Centro Macdanal da Abastecimionto de Recursos Estratégicos en Salud
PMURSE: Petitaria Mational Umico di Medicamentos Esonidales

Ruguisites pars indciar ol Procodimiente

W | Descripcian del requerimilento Fuenta

i aoficitar @ la WE

aruipl para ol siguienie afin, do RES {515 y

3 informe de Necasidades de los productos farmacauticas, dispasishies médicos ok

y producios sanitaring. ) |
5 Oficics de Mecesidades de lus productos Tarmpcduticos, deposithas médis y | |

praductos sanitaros
Seouendias de Actividades

== _ Respansabie
L, Destripoidn de Adivilades Documentos gue | Unidad
i0 fEAEran | Organizacian { Pussta)
IMICIO

Fcaniar proOgramacion OFICIO CEMARES
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opclonalments Compra  Coorparatha - | T oF. Respansabla do.
Damanda Programacion de ln
Cormgnas Caporstivg
Erntar fa lista apobadn de prodeiios & OF, Responsable da
pragramar pard | adguisicidn (35 y Compra Prapramacion de ks
% | Coomovative — Demancs) i bk Compras Coporativa
i. Caleudar  svaluar [a nnscessdad anwal dela
3 lf’ m" " m‘:klld: """E::::' ‘“E"’I: Infarme Servicio de OF. Responsable ce 13
P ¥ Farmstia programacitn

tendencla de congumo [Mecesidad Aanrual
total + ol stock de sagueridad - stock Actual =
rigsge de vencEmianto]

Elaborar la programacian total anuad da.la

WE ¥ o respective cramcgrama  de :
T | sbasteeimienta, de los  Productos Irdfirme Seniclag OF. Hesponabile de s

Farmac| ia
Farmacéutices, Dizpositvos Meédioos v ! FIPERRER
Productas Sanitarios
Walidar la programaciin tofal anual de b Informe Larvicio de Tl dal sereici oo
5 LLE v o cramagrama de ahastecimianio, do Farmacia farmacss
Ios Froductos Farmacéwticos, Dispasithvos
M ions y Froductos Sanitanios
irgresar | programacidn en [a platalomma semvico de OF. Responsable de la
g | de CEMARES, lImprimir segln  fosmato e Farminca programacicn
descargade de la plataforma v emdar 2
Jefatura para el trdmite commaspandinnts |
7 Tramitar a DEeccion Epcutva gara la Infarms Sapicio de Jefe del sorvicio de
agrobaciin y firmas respocEivas Farmsdia [armacia
B Aprabar, selfar y femar la Programacicn, asi Oficia Dereceitn Directora Ejemutica
cemo @l oficio respectiva Ejecutiva
] Revisar firmas v orvar |n programacidn a Informe S=rdcio de lefe del seracia da
trans do cormen siectrénico u otro medio Farmacia farmacia
aprabado
i) verifica la. confarmidad y lo derdva a Oficie Oficing Geneal de AcdmimEiracor
l Logistica Administracicn
OTROS .

Prapramacidn &nual do Becursos Estratégicos en Salud de Suministro Centraizado,

_ paa las Intervencicnes Santtarias. =
Precesss Readionades; Programaidn ansal d nocesidades de productos Farmacduticns, dispositingg

madicos ¥ pradutlos sanitaas - comgaras Instuconal

= Programalin Anisl o Necosidndes e productns famaciulicos, Dispeatives
. Miédicos y Productos Sanitarios - Compras Corporathvas

APROBACICN

Mombres y Apelfides | Unadad de Drganizacidn Firma v Selle Focha
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Anexa N.” 001. Flujograma del Procedimiento de Programacion Anuval de Necesidades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - Compras Corportivas

Programacidn Ancal do Meceshiades de productos famacéuticon, Dispositivos Meédicos y Productes Sanianos — Campran Corpombiivas
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Ficha de Programacion Anual de Recursos Estratégicos en Salud de Suministro
Centralizado, para las Intervenciones Sanitarias.

Programackin Anual do Recursas Extrabégicod an 3alud de COoGD
Susninistro Cendralizadn, para las Intersdenciones Sanilarias,

ooz
Hombre del Procedimienta

VERSION o1

Datos Generales del procedimiento

Gagtipaar ol abastocimienta de los recurdos estratdgicos an salisd, de forma apariung, tan
Objetive def Brotedimizntn afiienicia y eficacia para contribuir con ol acoese al cuidads ¥ 3 |3 atencsdn inbagral en e Lalud
irelhvidiol ¢ cofactiva de las personas.

' Centro Nacianal de Abastedmients de Recursas Estratégicns (CENARES), intervanciones
Saritaria, frea def servicie de fTamacia, departamento de apoyo sl tratamienta médico,
Slcance del Precedimisnto Direcckin Ejecutiva de Manesmicnts Estratégicas, Ofidna de Logistica, Direccidn Ejecutiva da
Administracdn

= Ly N 26847, Loy General de Sahud, y sus modificatorias.

& Lay N 2TFRA. Loy do Bases de la Descentralizacicn, y s madificatorias

= Ley W" 23450 Ly de los productos farmacéubcos, dispostivos madicos ¥ productas

| sanitanag.

= [ocrete Suprema K 014 - 2011 -54, Reglamanio de Establedmientas Farmaciuticas y sus
mindificatorias

= Decrote Supremo MY O16-2001 - 3A, Reglamoento para el Registro, Contral v Vigilenci
Sanitaria de Preductas Farmacéuticos, Dispositives Midicos y Productns Sanitarios i fus
modificotorias,

* Ogcrofo de urgendd WS 002-2001, decrato de wgencia que establocy medidas
petraprdinarias destinadas & parEntlzas 3 respupsta saritana de atencon en los
pstablaciméensos de siud en el marto de [ encrgancia sanitana por la Covid-15,

= fLbA N2 1753-2002-54/00 Aprueban B Directiva del Sistema Integrado de Suministra de

| Medicanentas y Matarial Médico quiningico {SISMEL],

= Fpd. MO 3E7-2005/M0K5A Aodifics la Directiva del Skteme ntegraca do Suministro de
Medicamentas y baterisl Midicn quinirgico (SISMED].

® Rosoduckin Mindsterial N® B20-2010-MINGA, qus aprucba la NTS N OBE-PENSA-DRGERMID
001, Morma Técnica on Salud para 18 Drganiiacidn y Funcamsmients de ks Comed
Farmacoterapduticos a el nacional.

« [esclucsdn Minlsiadal N° 132-2015 —MINSA que sprusba of Documenta Téenica “Manual de
Buenss Pricticas de Almestcnamients @& Praductos Farmacduticos, Dispoditivas 4bdicos ¥
Productas 5anitarics an Labaratorios, Droguerdas, Almacenes Especializadad ¢ Aduanenas "y
sus modificatorias

= Rascluriin Ministeeal N B33-1015 ~MAINSA que apreshs of Documento Taonicn “hanual de
Buenay Fricticas de Distribucidn v Transporte de Productas Farmecéuticos, Mspasithas
Midicos ¥ Froducios Sanitarios *

s fesolucidn Mintsteral B&° 339-20046 - MINSS, gue aprunba la Morma Técrica & Salud que
reguis las acthidodes do Farmacosgilandia y Tecravigliancla do Producios Farmacuticos,
Dispositheas hddicas y Productos Sanitarios

= Rosoluciin Binisterial M* S07-2016-MINSA, oue apruchs el Dofumenta Técnico:
Definicinnes Operacionales ¥ Critenas de Programacidn v de Medicidn de Avances de las
Propramas Presupucstales ™y sus dctualizacionne

= Pesolicdin Minlstodal B 116-2008/Rdi5A, qies apruata la Directiva Adminizbiativa A° 749-
pIBdGA 20 1R DIGERAID "Gastidn del Sistema Integrads 4o Suministro Piblen de Productos
Earmactuticas, Disgositves Mddicos y Prodoctas Sanitaros = SISMED”, v sus modificatarias,

= Rosoluciin Ministemsl N° LZRR-2008-MINSA, gue sprueba e Domimanio Tétrco Listadi
Nacipnal de Productos Farmacéstices Vitales

» Resoluckin Mmisterial NT 1361-200B/MAMES ¢ su modificstaria Patitorio Macional
Medicamentes Esenciales.

Basa Marmiathm
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Resoluckdn  Ministerial  NE  101-2009-DIGERGID-DG-MIMSR, Apruchan formatas  de
natificackin dn sospochas de Incldentas adearscs o tiipasitives médicos por los tiiulares de
roglstro sanifario y cortificado do registro samtario, y por kg profosianalos do la sabud
Respduckin Mindsterial N° 670 -2019MINGS, mue aprueba el Dosumenio Técnloo Patitnrio
Nacional Urico de Dispositivas Médicns Esencisses para el Sector Satud

Resobudidn Secretarial N EE-2020-0IMSA, gue apruebs la Directiva Admenistrative Ho2E8-
MiMSA 2020 0GFPM la Directiva administrativa N2/ 2020-0GPFMWMENG A
“Lineamnientos para ia implementacién de Gestidn por Procesas en Saled®

Resoluddn Ministonial N 385/ 3030/ CEMNARESAAINSA, qua aprseba el Documenta Téomico
“Linpamiertas da Programacikin de Rocursos Esmatdgicos an Salug”

Resglucicn Mhnisterial M° 1053-2020/MIN5A, apruebs Dosumenio Téonsn Manwsl Busnas
Prociicos de Farmacovigilancin.

Besolucion Ministerisl N 004 — 2021MAINSA, spresba of Documento Tdenito Process
aoperative de solicitud de productas Fermacéutices, dispositivas médicos v producios
Lanitarios por parte de las IPRESS publicas, y el w=o de los recurses para la sdquisicidn y
gistribucidn da los mismos, a travds del Certro Madanal de Aecursos Esfratépicon en Salud
(CEMARES] 3 favor de s afillados dal Segurg intogral de Salud en of marco del
AsEgdramienta Universalan S5alind™

Resoluciin Mintsteral pft 554-2022/INSA, putlicede ¢l 27 de julio de J022, 5o aprobd
Dooumenkn Téonico: Marwal ge Sesnas Practicas de Oficing Farmasduolica

Rescluodn Mingstarial [ 863 2000/MIMNEA, gue apruchs Petioric Naciorsd Onien e
Modicamontos Esancining {PMUBSE]

Definiciones

Siglas

Metawdnicas: 5on t-r.rsmrtlcllai por wechores, es trasmitida 3 husisped humano por um
PO animado fo: s msan0 dendminadd vector,

Toonosis: consituyen un grupa de enfermedades de hos animales que son transmitidas al
hombre por contagio directo con el animad enfermo, @ traveés de algan Bluicks carporal coma
arina o saliva.

W snizackine o5 ol process por @l que Una parsona 58 haca inmune o rescterts 8 und
erifarmedad infepcipsa, por b general medlante b administracion e una veona. Las
vacunes estimalan &l propio sistema inmunitania del cserpo pars proteger a Ia per=ana
conbra infeiciones o enfarmadades posteriones,

Medicamente Estratégicoc son agquelos producios farmetoligicos ulilizades para las
Intervencianes sanitarlas que, por su especificidad, caracteristicas del mercade, cosbas son
ramasados poral nhval certral,

Medicamonto de goparto: son aguallos productos no estretégicos deliridos an las guaas de
atencitn de kas intarvenciones sanitanas,

Intervencdn Sanitaria; son las Scciones de promackin prowencdn, recdperadcon
rehabilitzcicn de Ja saled que se reslice en &l individe, la Famiia y la comunidad, Som
astabieddas desde DESP [Direccicn General de Sabud de las personas],

Planificacidn Famlliar: ansiste princdpalmente en una sesie de practicas que g2 wiilizan con
@l ohjetiue de cantrolar la reproduccidn con el wio de matadad anticonoaplivas durante al
acnm sedual,

Enferrmedades No Transmisibles: se reflere a un grupa de enfermedades que no Sun
causadas principalimente por una Bfeccidn ageda, dan comp resutade consecuencias para
la salud a largo plazo y con frecuencis crean una necesidad de tratamiantn y cukdados afargo
placo

Comsuma Promedio mensual Ajlustada (CPMA]: Para S sdicula se deben corsiderar bos
(#@timos & meses de consumo, utilizandose [ siguesnte fem s

CPMA = E unidades consumidas g los QlEmes § masas

8™ da meses QU rssgesia oonigums

WIBE: Virus oo Inmunodeficiencia Humana Pl

IT3: Infectiones de transmizkin Sexual /=
TBC: Tuberoulasis =
CRED: Cantrad de Crecimionto § Desarrelio

CPMA: Consuma Promadic mensual &justado

CEMARES: Contro Hadanal de Abastecimienio do Recursos Estratégicns onfald

s “_.-‘:“ﬁ
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= DIGEMID: Direcosdn Genaral de Modicamartas
Regquisitos para inkgiar = Procedemiento |
N Descripoiin died requerimianio Fuerita
i Infarme de Necesidades de los productos farmacéuticos, dispositives médicas y Aechira
proguctas sanitarios,
3 ficios de Mecesidadies do ks productas farmacéuticns, dispositeos médicos v
produsios s@nitarios e b
rearmia Tdcrdca dia Salud para la Presanckdn y Contral de I Confoccsdn
3 Tuerculasis ¢ Virus ga ks Inmunodaficiencda Humana en ol Par (NTS N7 1435 Poetal Wb hWENSS
IS 2018 DEIESE
Spouoncia de Actividades
N Descripodn de Actividades Docwmentas  gue | Unidad orpidnics Eesponyable
3 generan
e Imfarme o
1 Reguorir a cada coordinador las nocesidades CHREAI Servioo de aF. Mm” deia
do Ins Productos Farmaciutices Estratigicas, integrado Farmaoa programaitn
dp acunrdo al parfil epidamicldgico
Feplizar & requesimiesite &2 los Procuctos
. Farmacsuticos CEspasitivos [ [ e CeTH
Planificacicn Familiar, (15, VIH, Enfermedades informe con
nea Transmisibles, TEE, Cred / inmunizacknes, CACRE ey IndnryencEn Cogrdinaderes de
Metaxgnicas y Zoonasis, Sndrome de Guillaln ”“T_:::“’““ Sariitsris Imervencidn Sanitarla
Barrd, Salesd Doular, Salud Mental, Salud
Materrd resnninl, Presencidn ¥ contaol del
Cinpar
Calewlas ¥ consalida fas Mecesidades de I.'.:Hli Irfarme l:l.n.-urn dn Saritio d OF . Responsable da la
3 Programe de los Productos Farmecduticos Aequernienio Pk il progromacidn
Estratégicos Anual
Ewaduar ol snck + coniumo pramedio msasunl cuadng de i e OF, Responsable de
a = stock de seguridad por 3 meses de log Aoy erimiamo PR PrOETaMAcion
Praductos Farmactuticns Estratdgicos Arual
5 Efaburar @l Informe Técnico de las Productos Infar s Servicn fe OF, Respansable oo fa
Farmachutices Extratdgicos Farmacis pragranacldn
B Walidar y realizar of informe Tdenizo = Oficieda | Matn sarelcio do Il gl wervicio de
les Froducios Farmactuticos Estrakegicas | i Farmadia Earmacis
7 Firma 3 confprmidad dod Reguerimiento y Cicay
Emiita & Dficio de 10 Productos Farmacdutioos | regquerimienio Direccion Diroctara Ejocutiva
Estratificos Ejecutive
8 werificar |a confarmidad de las firmas Ofica y Servici do lofa dal sarvicio do |
equarimiznto Farmacia Farmatla ,,ﬁ’-f ALD
e Y
' ]
. g . -3
g u‘gf?'.ur ¥ Consoldar el reguerimianta para l.‘.lﬁun.'r Daraceldn General Di de UGEMIEL 1 HE
@nviar 8 CENARES. FIN requenmisnta de Medicamenias '-.\ e A2
T b
AOTROS E ! D,
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Programacidn anual de necosidadas de productos farmaceuticos, depositiead
Procesas Relationados! miédicos y productos sandtarios = compras Instituckonal
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Ficha de Procedimiento Programacion anual de necesidades de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios — compras institucional

FICHA TECMICA DEL PROCESD
Mombra del PrOgramacitn anul de recesidades de productos farmacauticos, CODIGO | b03.
Procedimienso dispasitivid mddicas y praductas @nitanos — compras Instiuciona VERSIGN ol
Datos Generales del procedimisnto
O iy cheel Elabarar of requarimiento do FF, DM v FS, segln la programacidn de adguisiciin de bienas y la
Procedimiento neceskdad de atencadn del pacienta
Adcance del A fodas Las 5ub Uridades Asistenciales, 4 la PSS de Farmacia, 8 @ Unidad de Plansarmienta y
Procedimicnto Prasipunstoy a ba Uridad de Administracidn,

= Ly WY 26BAE, Ley General de Salud, v sus modificatonks:

Ley W 277BE, Loy de Bases de la Descentrakzaddn, y sus modificatorias.

& Ley N 29458, Ley de bos productos farmacdut ipas, dispasithees médicos y praductos sanltarias,

* Decroio Supremo M* 014 = 3011 =54, Reglamento de Establecimignios. Farmacdutizos y sus

mindificatarias

[ecrere Sugrermo W° 016-2011 - 5A, Aegiaments park & Begictra, Cantrol ¥ vVipilinoa Senitadia de

Productos Farmacduticoos, Disoodianos Médioos v Productos Sanifariod y sus mociicatarias,

Deereto de ungencla N2 G02-2021, decreto de urgenda gue establece medidas extreordinaries

destinadas a garantizar la respuesta sanitara de atencidn on los establecimientos de salud en el

marco de la emergencia sanitara par la Codd-14.

= ML MFO1ISI-ZO0E-5ADMA, Apmisban la Directive del Sistema integrado de Suminisre de

Madicamenbos ¢ Material Madics quirdrgico (SIEMED).

B W2 ZE7-2005/MAINSA Modifica b Directiva del Sistemas integratdo de Suministro de

medicamentos ¢ Material Médico guinirgioo [SEMED).

Resaluclin Minlstorial N® B23-2000-MAINSA, qui aprueba la MTS N* DEE-MINSA-DIGENMID D01,

Morma Ticrmea on Salud pars |8 Oegenitacids v Fundonasienis de Ios  Cornitd

Farmpeataraphiticod & nival nacionsl

= pscducie Amistoriol N7 132-2015 —MINEA qus sprustn al Documerta Teenice “Marual do
Buenas Prictcas de Almaceramients de Productos Farmacduticos, Dispodtives Madicos v
Productoy Zanitarios on Labaratorios, Drogeerias, sdmacenes Espooializados v Aduaneros “y sus
madificatariaz

= Resplugidn Ministerial N° B33-2005 -MINSA qua dpruebs o Dooumento Téonicn “Manuad oo
Bumnas Priicticas de Distribucidn ¢ Transporte de Progdiscsos Farmecduticns, Dispositves Médicos
¥ Praduclas Sanibemas

& Fpsolucion Manisterial A° 539- 3016 — MINGL quee aprocks Lo Marme Técnica on Sakd que repia

las actividades de Farmaoovigiiancia v Teonovigilancia de Froductos Farmacéuticos, Dispositivas

ddicas ¥ Productas Santanias.

Rasaluckin Bnigardal N* 907-2016-MIM5A, gue aprssba ol Documents Técnico: Definicones

Dporacionales ¥ Criterios do Programacidn v do Medicdn de Avancos de log Programas

Prégupudiialed "y Sud BEIABEE b s,

& Hesplucidn Mnisterial W 116-2008TNEA, que sprosha ln Directive Admdnistralive W° 249-
MINEASZDI8/DHGEMID *Gestidn ded Sistema Integrado de Saministro PobSio de Prodectod
Farmacduticos, Dispositos WMddioos y Procuctos Sanitarios — 515MED®, y sus modilicikorias.

= Aasplucidn Mindstarial N* 1228-2005-MINSA, que agriecha of Documento Témioo listado Nacional
de Pradaciog Farmachutices Vitales

& Bpsalucitn  Ministerial N* L361-200B/MMEA ¢ s modificatoria  Potitorle Nackonal de
hiedicamaniod Esencialas

= Resolucidn Mdinistorial M2 10E-2019-01GEMID-DE-MINSA, Apcushan Tarmaros e notifcacidn di
saspechas de inddentes adversos @ dispositvos medioas por (08 ldanes de regisira sanitana ¥
cartificaco de reglstro senitario, y par los profesicnales de la sabud

* Resoluckin Minisierial N® 70 -2009/MMINSA, que aprucha o Documento Técnica Petito
Macional Lnico de Dispasitives Midicos Esardciales par gd Sector Salud. I _'" e

& Resplucidn Secretarial KUE3-2000-MINSA, que apruchs 3 Deerctiva Adminestratia P72
MAIMEASZ0R0N0GPPM 1o Directiva Administrative N."2BB/Z0E0-0GPFMMINGA 'LIHHEII'I'IEI'I{E
para la implemeantaciin de Gestidn por Procesas en Safud”

Baze Narmativa
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Hesoluoan Wanisterial - 380,2020/CENARES/MINGA, quo aprucba & Dacuments Técilio
“Lincamientos de Pragramacicn de Becurias Extratégices an Saiud”

Aesniuckdn Minlstorial N* 1053-Z00 /MBS, sprosba Documenio Técnico Manual Buenas
Prictias de Farmacoviglanda

Resaiucidn Ministerial N* 034 - BI21/MINSS, aprueba el Documerto THonioo Prornsn aparato
die solicitud da productos farmenduticos, dispositivas médicod ¢ producios sanitarins por paris oo
kg IFRESS plbbcas, ¥ 8l uso de los recursas para la adgusicion y distribuddn de kas mismos, a
travi dil Centro Macional de Recursos Estratigices en Salud [CEMARES) a Tavor de los afilados
del Segura Integral de Salud en & marce dol Asoguramiento Universal en Solud”

esaludidn Ministerial B¥ 554-2002/MINSE, pubficada ol 37 de julio de 2031, d0 aprobd al
Diocurnorita Técrico: Marual de Buenas Prdeticas de Qficing Farmacsutica,

Resplucidn  Binistarial N® BERI02I/MINGS, que agrueha Petona Nacioral Onico  de
Medicamentos Esenclales |(FRLNE|

Cefiniciones

Estimacion de necesidad: £ 14 €tapa e gEstion determinantes de la cantilad 0 les productos
necesarios pars cubrir 18s necesicades de suministro de productss Fermacduticos, dispositives
médicos y productes saritarics, de i pobladon par un periodo de temps @ lemminado.
Programadiéing consiste en compatibilizer en unidades de tempa | estimacidn d 18 ecesidad
con &l stock final v ol presupuesto dispanthle, s delr, permite osbrir ks necedidades an drden o2
priaried,

MAdteda de Consume Histdrico: se utilizan log registras hstdricos de consump de productes
farmacsutica, dispostives médicns ¥y productos sanitarics, proyectdrdchos al fuduro de acuerdo
con la tandencia mastrads ¥ & la sitiagon da las axdganclas disponshles

Especificadiones Técnicast Companen 8l conjunto do disposiciones, requisibtas, tondichones @
irstruccianes qun se estipelan para la realizstidn del prasante requesimienta

Mota e Pedida; Es un documento que emite 8l Servico de Farmaca al almacén Especializaso
para U abastecimients de Praductos Farmacéutices Dispositives Mibdioos y Froductos Sanitamos.
Meta Presupuestaria o Meta: Expresion concreta y cusntificable que tamcteria o producto o
productos finales de lés Adthidades y Proyectes establecidos para el afia fiscal

Comitd Farmacoterapéutica: 65 un organismo bhenico de cardcter permanente y obfgatario, gue
%@ ANCarga oa promaver la radienalidad del wso de los medicamentod.

Mdredta de maorbiidad o perfil egideméaldgioos: trata de la estimacidn e 2 demnanda futra
utiFzand |35 estadisticas de servclo (chses clinicos atencaanas, BIC.| refacionadas con 15 guins ¢e
atencidn, darde se incluyen ks esquemas de tratamients, cbteniends la cantidad estirmada de los
praductos farmacduticos, dispositivas médicos y productos sonitaros,

Sistema integrado de Gestién Administrativa: Es una herramients de syada para o dren de
Abastacimiento, guo ko permiticd sdministrar, registrar ¥ emitic informassidn para B tama de
decizanes acerca de la Adquisicicn de Bisnes s Contratadan

Desistimiento: Darachn que ke asiste al comprador de canceds [ compra

Slglas .

SiEa: Sistema intagrado de Gasticn Administrativa

CENARES: Centro Macional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos an Salud
PHUME: Fetitorio Nacicnal Uréce de Medicamantos Esencialis

PF: Producios Farmacduticos

D Disposithaos Madicos

PL: Produtios SanHarios

Beguiditos pars inkglar &l Procedimicmto

" | Cescripadn del requerimisnto Fuznte

_:l profuctos sanltarios.

Informe de Hecessdades de 105 productes farmacéuticos, dispositives medicas y |, Lo

2

profIctos canitariog

Oificios de Mocosidades da las gru-dl;:tn: farmacéutions, dposifeos madicns ¥ sickinicos

Secuencia de Actividades

M | Desoripcién de Actividades Dacamentas  gque | Unidad orgarice Rezponsable

e perierhi
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baomicas
Estimar la pecesidad Anal de los PR, DM y PS Iirifarr e servicio de OF. Responsabies da ka
1 COmAmEs Farmada Brajramita
Vierificar & cuadry de mecesidades, siock y | Informe £ Pedida Saryitio de OF. Respansabdes defa
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Observar gue el PFy DM se encuentr en of | Informe/ Padida SarNde i OF. Responsables da fa
A PHUME BIGA Farma=cia Prapramacicn
wformar gl drga Lisuaria ta necesidad de |a | INFormef Pedida Servicio de CoF. Aesponsabies de la
5 | utorizacidn de comitd farmacatsrapiuticn S16A Farmacia Progrmacidn
(Ehaiy Cor ol ulﬂP&dl-Eﬁbl-!. Fedido SIGA, adjunta informe ! Pedido sariddo de OF. Responiabies da 12
las Especificadanes Técnicas, SIca Farmacia Programacicn
& | acta/Mesolucitn del Comitd Expocificacianes
Farmacoterapéution de ser o caso térnicas
Infnemin f Pedico Sorvicio de | OF. Responsables de la
SIGa, ¢ Farmacia Proprameicn
7 Remitir expediente para validstion Especificacionss
técnicas
informe f Padida sarviclo do lofn ded Servica dix
E Validar la Inlormaciéds ¢ consultar |3 SiGa f Farmacia Farmaca
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tamikas
¥ Infarme f Pedido Senviclo de Jefe del Servido de
Solicitar  aslgnacidn prn-:.up.l::.hna_l = In SIEA bl Purinadk
§ | Cficina de Plarpamianio  Estratégloa y E Rt
Ria tbenias
Recencionar, revisar s programacian, verifica Hficina Unidad sl da Fliﬂnimﬁlanh
10 |6 Mets, Especifica de pasto, Dlsponibilidad s F"li-ﬂ:mlmtﬂ DS e L
Presupuestal v psiprar presupuesta prosupuestal
Imfarme ! Pedide lefe del Servicio de
Farmacia
1y | Resar prpediente,  firman,  darivar siGa S sarvidi de
documanio, Matd de Pedido y Lapedienle Especificaciones
Farmnacla
g nicas
infarme [ Pedide
gy | o el Sapeeate, V. Sarhar g !ﬁ""r Officina de Gestion Agministrador
documento pﬁ.‘l aciarsy A i
tecnical
Isfarme / Pocido
i3 Riviesd ¢ Proceder con la Compras. FIN SGA S Jefe e ks Unidad
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Ficha de Procedimiento Adguisicion - Abastecdimientos de Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos Procedentes de Compra corparativas

FICHA TECMICA DEL PROCESD
| | coosa | 04

daomibarg del | Adguistclon - Ahastacimisntos do Praductos Farmacdutiens v Dspositvas |
Procedmisntia Minticos Progederbes de Compra corparathvas vERs:an | 1
Datas Ganarales del pracedimisnia

dl Garanlizar unag adecusds recepodn cusntitstiva ¥ cudiitativa de los Productos Fasmacduticos,

| Dipositheos MiEdcos y Productas Sanit

Pracedimientn B e T N
Akcance del Imesiucrar &l Persomal diel &nea def Almacén General, Almacan de Especishcada, Ohicing de Logistica
Procedimiento ¥ Fatrimonio,

Base Normatha

= Loy N° 26242, Loy Genoral de Salud, y sus moedificatorias

u Loy M® 27TRI. Loy oa Basat oo 3 Descantralizacidn, v sus madsficatorias.

® ey W° 29458, Loy o los productos farmasdutcos, dispositvas middicos y productos sanstarios.

= [pcrato Suprerme W0 014 - 2001 <54, Beplaments de Estadledmientos Farmacduticas y sus
macficatarias

= Decreto Supremo W° 016-2011 — 54, Reglamenta para & Begistro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmactuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ¥ sus modiicsionas

» Docrata oo urgencls NP 009-2021, decrsta do urpenca gue establece medidas exlrasedinaring
destinadas a garantizar ia respuesta sanitara de atencidn en los establecimientos de aled en el
Fmareo de la armerpencia sanitaria por e Cowid-143,

= WL M O17SE-R00C-SA e Aprueban la Dinegtive del Sistema Inlegrads de Seministra do
Medicamentoy y Materal Meédico guirdrgioo (SSME00

= BAL MR 3ET-2005/MINSA Modifica fa Directva del Sistema integrade de Suminisire die
Btpdicamentog v Material Misdico guirirgion (SSMED)

& Rpunlucitn Manisterial BN° BFO-2000-0IN5A, que apruaba i WIS K° O088-MENSA-DIGERID DO1.
Marma Técmica em Salud para e Organizacicn v Fundionamienio oo los Comité
Farmacoterapéuticos a nivel nacionaol.

* Rascluckin Ministerlal N° 132-2015 —MiRSG que sprosbe o Documentd Téonioo Tandal do
Bueaas Pricticas de Almacgnaméentp do Productos Farmacéutioos, Dispositives Madicas y
Praducios Sanitarios on Laboratorias, Droguerias, Almacenes Especializados ¥ Acusneras %y 1S
inddificaloriag

® Reiadicidn Minsterial N° §33-2005 =MIKSA qua aprosha o Dooumento Técnico “Manus de
Buenas Pricticas de Distribucidn y Transporte o8 Froductos Farmacéutions, Disposithos Midicos
¥ Productos Sanitarios *

= Resoluddn Ministerial §° S30-2006 — MINSA, gue aprueha | Marma Téreoa en Salud gue regula
las actividados de Farmacavigilancia y Tecnoviglanda de Praducias Farmacduticos, Dispasitheas
Mdckens v Proeluctos Sanltarios.

» Bogglucidn Ministeial W 907-2006-MENSA, gue aprucba of Doocumento Técreco: Defiricionas
Operadonales 3 Criteries de Programacdan y fe Medicidn de Avances de los Programas
Prosuponstiles I"'|I'5-l..|!- actualizaciones

* Resalcidn Mindsterial N 116-2018/MINGA, gue opraeba & Dieectiva Administratha N° 245
PINSASI0IE/DIGEMID “Sestidn del fistema Integrado de Swmisistro Pdolico da Productos
Farmacéiticas, Dispasitivas Médicos v Productos Sanitarias — SISMED®, ¥ sus modifearias

® Paialuciin Ministedial N° 1288-2018-MIMNSS, que apruoba ol Documenta Técnico Lstado Macional
de Prodictod Farmaidulions Witales,

* Rpsolucidn  Ministeris! M 1361-2018/MINGA v su modificataria Petitorno  Macional de
Medicementos Esenciaes,

= Pasoluckn Ministerlal NP 101-2009-DIGENAD-DE-3A NS4, Aprueban formaios do notificacian do.
sespchns de incldentos adwersos a dispasitivos medicos por log titulares do ragictng gandtar iy
eartificade do registra sanitari, ¢ por bas prafesionales de o saiud

® Respducian Ministeriol WN° 670 -P01R/MINESL, guo aprocba ol Documente Técnico Fetl
Hacional Orico de Dsposithios Médicos Esenciales para ol Sector Salud.

C -
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Definiciones

Eesalucitn Secretariad MAe3-2000-MINSA, que aprucha la Directiva Administrative ©,"2EE-
MINSASZOZ0M0GIF 3 Directha Adminkstrativa NO2BR2000-0GPPRMINGS, "Lnesmicntos
para la Imglementacitn de Gestdn por Progesds en Salud”

Resolucidn Minisberial N° 389,/2020/CENARESMINSA, Gui aprugha #l Dotumento Técnico
“Lineamdeniod de Programacion de Reoursos Fstratdgicas en Salud

Raschicidn Mmisterial W° 1053-I0200MAINSA, aprucha Docirmenta Técricn Marual Buenas
Pricticas de Farmacosgilancia.

Resoluodm Minkstarial N (34 — 3001 ik, apruebs o Decuments Téenios Procesd operative
de solicitud de productos farmacéutioos, dispasitheas médicas v producies sanfarics por paria de
las IFRESS publices, ¥ of wo oo bos reourses para fa adquisiddn v distribucidn de loe mismas, o
trands dil Cenbra Mocioral de Recursos Eftratégicas an Salud (CEMARES] a favar de dos afiliados
did Seguro Integral de Salud on 8l maeo del Asegurambente Univarsal an Salued”

Resilucidn hMnisterial M2 S54-2002/MIBSG, pubilicads ol 27 de julin de 2002, s aprobd of
Decwmento Técnico: Mamual de Bueesnas Préctices de ORns Fammacdulica,

Resolucidn  Minksterlal MN° BE3-2022/MENSS, que aprucha Petitorio Naconal Unico de
Mpgicamenios Esenciales (FuUE]

Frotocole o certificado de andfisis; Ex un documente que reporte fos ensayes f resuliados
realizados o producta, es un infarme tonico gue pueds ser emitido fanto par el kbaratora
fabricante, comao por el laboratoris que encarga | fabricacibn, o por el qua Bhem ol producto
Abastedmiento: Comprende a bas procesas de programacisn, adguisickin almacenamisnio ¥
dstibixidn y transparte hasta o establecimicnto de salud de los producios farmacduticos,
cisposithens mddicng y producios sandarios,

Distribucidn: Operatidn gque consiste an gl raslado y transporte de productos farmacéutices,
dizpositivas médices y productos sasiiados hoca los astablecimiontos que los almacenar,
dispersan o cupendan

Cwden de Comprac Documents emitids par & Oficing de Abastecimienta para formalzar la
cantratacicn de los bienes solicitados poe s diferemtsd Sreas wsuarias del Ministerio de Economila
y Finanzas.

Adqubiicidn: Es & conjumio de actividades que neallza la metitucidn o establecimasnte
Farmacduticn que permite sdguirs ks medcamantas y dispositieas madicos que han Sida
incluldas en el plan de pampras, oon & i de teneros dispaniblas para la satisfaccidn de jas
necesidades de sue psuarics, benefciarios o destinatarios,

Recepcidn: Frooeso mediante el cual s walidan 138 cantidades, procia, astano fisico ¥ productos
desgachados por ¢ proveedor mediante un pedido realizadn.

Late: Cantlgad de un medcamento que se praduce en un cido de fabricacion, Le carachanstica
esencial dal lobe de fFabvicaciin &5 Su Fomoganaicad.

Registro Sanétario se otonga por producto o gropo de productos v fabricanie. o considiera grupo
da productas aguellos elabaradas por fabricente, gue tenan la misma composicidn ousitativa de
ingradientes bisicos que identifica al grupo ¥ gue comparien los mésmas sdithas alimantarics,
Fecha da Vencimianto: de un Productos Farmacéaticos, Dispositiva Méddico y Froducio Sanitarka
&5 aguella hasta la cual I3 misma conserva, denfro de ciertas especficslionas, su noecuidsd ¥
eficasia terapdutics, Siempre gue haya sido conservado en las condiclones indicedas en el
pradutta

Confarmidad: fprohacking conssntimisnts & Sutorikasidn

Abasterimiento: Compeende al procsio de programackin, adquiskicon, amacsnamienlo ¥
distrbucion ¢ transporte hasta los establecimientos oe saled de productps farmacéuticoy,
dispositheos midicas y producios sanitarios.

Pedide Provisional de Almacén: Es la entrada de los Bienes [bMedficamenios) @5 3 un Almacén
papecislizada de Medicamentos [Contro do Distribucion). despuds de dar la Conformidad a la
Endrada 56 mestrecd s ventana Datos ded Pedido on bz cuad &l Usuario geserasd el Podido
proeitional de Almassn para distriblir ks medicamenios a ks diferentes destinos, para allo &0
registrard los sigusentes dabos

Siglas

VLB VISt Buano i
PPA: Pedido Provisicnal de Almacen

LIGA: Sistemn Imtegrad o de Gestdn administratva
BEA: Burenas Brécticss de Almaceramicnto Y
BPD: Buanas Pricticas de Distrbudn b
RO, RO: Fuonte de financiamienia

E

™l

BPFT: Buwenas Pracicas oa Transporie
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&l P
= PF: Praductas Farmpidutions
® DM: Dispasitives M dicod
= PS; Productas Sandtarios
_;l-_l_i.ﬂm para inigiar @l Pracedimiento
" | Descripddn del requenmisnto Fuznto
:_ IFforie de Mecesidades de los productas farmsceuticos, dispositives matdces ;d_;m
v product os santtados
2 Oficios do Mapetidsdes de los productas farmaceuticos, dispaiitived médioos ¥ os
prodoctos sanitarias
Secupniia de Actividedey
N | Descripeign de Aoisidadag Dacumertos  qus | Unkdad ergdnica | Aespansabin
S8 ERErAR
NICIO it OF. Foje del Almacen
Realiza @l informe del abastecimiento de los Inforeni e ; Especiaizada de
1 PF, OM, PS. que fueron programadas par Farmatia Midicamerias
CEMARES
Werificar al Inh.rrnz de los productos que Infarme sarvicia da [iF. Ansponsabie de la
; fumran ahastecidos por Cenaras Farmacia programacin
Bealiza e andlisis del conzuma pramedio — 0F. Feje del Amacen
mensual y haoe el seguimiento de (os PF, Infarme R Espacizlizada de
3 | paayPs, Fara las androgas Maieamantos
Coprding con - CENARES, para gl o
abastecmicats de PF, DM y PS, Para i sarvide de bufe """“""':“ e
4 | garantizar ol abastecimiento sea opertune ¥ et P T
en s cantidades Por emirogas
Reniiar el Infarme v Tiema la confarmadad — Serdicio de Jefe del servico e
del Abastecimienio de productos i Farmada Earwiacls
5 | adjudicados par CEMARLS .
Firma la confarmidad del Requesimienta y Ohiin )
Emite of Ofica de los Productas T Cirecion Ejecutive | - Dineciors Ejlooutira
| Farmacuticos Extratégicos. FIN

A S r—

Procesos Relsdonados:

Pragramacian Anual de Mecssidades de Productag Farmaodutions, MHspositams
Melicos v Frodiscios 3anitankas - Compras Corportivas

Propramacidn Anual de Mecesidades de Productos Farmacedticos, Disposilivas
Medicas v Prodictos Sanitasios — Compras instibodonales,

Adguisicion — Abasiecimentn de Frodictos Farmacoutics y Dispasithos Medicos

Anpuos: procedentes de by Compra Corporativa,
APRORACION . — il
Mombres v Apelfdes | Unidad de Organizackin Firma y Serlin Fecka
GOk et &
R

Elaborade OF. Ihoay Alberto i 7= et el T ap—— Iy
Serdcio de Farmacia CLF JhondA, Dfz y

par: Biaz Flores C:OF® lﬁﬂh: Flore [
Ik

— i
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Adguisidon - Abastedimientos de Productos Farmacéutices y Dispositives Médicos Procedentes de Compra
corparativas
[}
a
£ 0 ‘Lﬁh_'“? r:t"lh“‘;ﬁ L Bk o andlils  del
(0] | Eme 1.1 . I -r
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a E el PF,CMPS. Paca by mntregis
o E
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=
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. productns e fusren
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a h ¥ el L afe
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et
3
o
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dm 4. Coardinr con - CEMKRES, pan
€3 R Ml o Wiy Ruma el abastecimiarcs de FF, Dy Pl
t E conformidad dell, Pam garitier el absmerimients
Ateseomiemio de moductns j
e S pgortung y an ks Gt daedes
= :. A icad o pov CERARES A—
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x
5 Z 6 Frmi b cosloemided del
‘E 15 Reguerimienty y Emite o Oficia &
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Ficha de Procedimiento Adguisicion — Abastecimento de Medicamentas Estrategicos y de
Soporte para las atenciones de Interneciones Sanitarias

FICHA TECHICA DEL PROCESD
s : comso | P
Mombre el | Adguisicion — ANoastecimenlo de Madicamentos Estrategscos v de Soparle
Procedimiento para s tendanes de (nberneciones Sanitorizs VERSHIN ool

[ratos Generabes del procedimicnto

Objetve ded
Pracedmienta

Garantizar wna acecuads recepckin cuantitativa ¥ cualitatva de |os Producios Farmacfutions,

| Dispasiives Mdcias y Preductos Sanitaries

Alm@nco dal
Procedimisnio

| Invoducrar & Personal del drea del Aenacén General, Almacén de Especializads, ONcing de Loglstka

¥ Palimanio,

Base Narmativa

L Y

Ley N® 26842, Ly Ganeral de Solud, v Sus modifsa o,

Ley N® 37783 Ley de Bases e la Descentrafracon, y wul madilicatorias.

Ly N® 29859, Loy die las productoes farmacdutioos, disposithvos médioos ¢ prodwttos sanitarios.
Decrpdp Sugremo §° 014 = 2011 -54, Aeglaments de Establecimisntes Farmacéuticos y sus
mendificaknrias

Diacrate Suprema B° 016-2001 — 54, Neghenente para of Raglarn, Control y Wiglancla Sanitaria do
Productas Farmacduticns, Dispositivas Midicas y Productos Sanitarics v sus modificatosias
Decreto de ungencia WE O02-2021, decrets de urgenda que estabiece medidas eximo@narias
destinadas a garantizar la respuesta sanitarta de atencidn en log establecimientos de sahed en &
marco de la ermergencia sanitarla par la Cowvid-15.

AM, B 1753-2003-58/00, Aprusban 13 Dirgctiva dol Sistema Intcgrado de Suministra de
redcomentias v Material Mddice quirirgica (SIEMED),

BRAL MY AET-2005/MAINEA Modifica la Directiva dil Sitems inegrade de Suminitna do
repdicamentos v Material Meédico guirdrgico (SEMED).

Rasalucidn hdinisierial N® B39-2000-01IN54, que .i|:l1.H:||H. la WS M OEE-RNA-DIGEMID DO
Morma Ticmdca on Salud para @ Qrganizacion v Funclonamierto  de oz Comité
Farmaooierapeutices @ aivel nacignal,

RBesolucitn MEnisterial N® 132-2015 -pIMNSA que aprieeha @ Dacumanta Téorko "TManual de
Buenas Pricticas de Admacenamients de Productos Fermaddulions, Dispositivos Mbdicos v
Produrtios Lanitarics en Labarakosios, DFD:I.IErrH!-. Ahrsienps Ecpeciabrados Y AOEAEnEnaL "y SUS
madificatonas,

Rasciucan Mirgstarial NT B33-2015 —MINSA que aprucoa el Doumentn Técnico “Manual fe
Buemas Fracticas de Distribucsdn ¥ Transparte de Froduwcics Farmacéaticos, Dispositves Medicas
w Productos Sanitaras

Respiuisidn MEnistorial N® 5390-7015 = MENSS, qun aprusha |la Morma Técnica en Salud que regula
Las actividades dé Farmacavigitancia ¥ Tecnovigilancia de Producios Farmagduticos, Dispositeas
MAGdicos y Productas Sanitarias.

Resolucicn Ministeriad N S07-PIE-MINSA, que opruehs & Documente Técnico, Definidanas |

Operatonales y Criterigs de Frogramaddn y de Medickin de Avances de ki Programias
Presupsestalas "y sus acbaalizaciones.

Besolucitn Ministedal B 116-20188INSA, guo aprdoba la Directiva Administrativa N° 245
MENSASI01E/DIGEMID "Gestitn del Sistema lntegraco de Suministra Plblico do Produiscios
Farmarduticas, Dispasitivos Medicos y Produckas Saritasias — SISMED®, y sus modificasoras,
Resoluckin vinisterial N 1288-2018- MINSA, gue apl'l.ll:b.l: &l Dacumensta Tewnicd Lissade Macional
e Froductos Farmacduticos Vitaics,

Resolicidn  Ministerial N 1361-2018/MINS& vy su modificatoria Petitorie Macional  de
Moedicarmentoz Esertiales,

Resobutian Ministerial B 101-2029-CoGEMID-DG-MINSA, Aarusban formatos de natificacidn, de
sospechas de incdentas sdversas o dispasitives médices por s thulares da reglsto :a-nlt-ﬁﬂv
corfificado do registro sanitario, ¥ por las profesionates oa la salsd '

Aesplucidn Minesterial W° BP0 -2015/MINSA, gue spreeba el Documento Téonico Fiﬂiﬂ |:Ii| :

Maconal Unico de Dispositheas Meédicos Evenciales para el Sectar Satud
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L] .Ahn:'t”;aam]qm Compronde a los procosos de programacidn, adquisicicn, snacensmiento ¥

Aesdlucidn Secrotartal N.°B3-2010-MIN%A, gue apruebs ls Directiva ﬂﬁnlﬂgl:‘_a[ha M, ERi-
MINSA/ZII0/EFPM & Déectiva Administrabive 8C2EE/2030-0GPPMIMENSA "Uineamientod
para la Implementaddn da Gestidn por Procasos en Salud®

Resalucidn Mimsstarial N¥ 3IR9/3020,/CENAHESMINSA, que apresha of Documerto. TAmica
“Lmoamientos da Programaci dn de Rocursas Estratégices an Salud”

Resalucitn Ministerisl N° 1053-2000 MG, agrueda Dofumenio Téonico Manual Buenas
Prhcticas de Farmacovigilandia.

Fesolucicn Ministerial 8° 084 — 2021 MINSA, soreeba el Domumento Téomco Procase aperatuo
de solicitud de praductos farmacdéuticos, dispostives médicas y productos sanitanas par parto fe
las IPRESS pablicas, ¥ ol uso do bos recursos para la adguisicidn ¥ dsbdbucion de los mismoes. 3
travis diel Contr Naclonal de Aecirsos Estratdgicas en Saled (CENARES| a Faver de los aliliades
oiel Saguro Integral de Salud @n el marca ged Aseguramianto Lneersal en Salud”

Fesalucidn Ministeial NE 554-2022/MINSA, publicada & 77 de Julle de 2022, se sprobo =
Dotumento Técnioo: Manual de Buenas Practices de Dicng Farmacdutica

Resolucidn Mimisterial N* BE3-BO23/MINGA, que aprucba Petiorio Naclonal Unico de
Medicamentos Esernclales [PNUME)

s 1 2 pry

distribuciin v transporte hasta el establedmiento do salud de los productos Eereacduticos,
dispasithvol medicad ¥ produchas Lanilarias

Distribucian: Operacidn que cordiste en o washade ¥ ransporie do productas Femacduticns,
dispasitivos médioas y productos sanitarios hacin los establecnientos gun ks almacenan,
disponsan o expenden

Ordan de Compra! Documento emitido por la Oficing de Ahastecimisnto para formallzar i3
contratacin ke ios Menes solictasas por k5 diferentes dreas usuarias def Ministerio de Economia
¥ Finamzas,

Adguisickdn: E5 &l conjunte de actividades que realiza B Instifucadn o establecmienta
farmacéutico gue permite adguirde os medicamsntosy dispositives meédicos gue han sida
Incluidos en ol plan de compras, con el fin de tenerlos disponibles para la satisfaccin de las
mecesidatdas de sus usisanias, baneficlarias o destinatarias.

Regopeidn Proceso mediante ol cual se validan las canbidades, predio, estsdo fiEeg y producios
despachadas por el proveedor medanta un podkdn realizada,

Lode: Camtided de un madicamenio gue 58 produce @n un dolo de fabricodan. L aradieristics
e3encial ded bote de fabricacion g2 su homageneidad,

Rugistre Sanitarko so oforge por products o grupe de productos v lalirscamta. Se conslden grupa
e prodisctos aguallns elaborados por fabwicante, que tienen s misma composicidn cualltativa do
ingrediambes bddicas gue idantifica al grupo y qua comparten ks mismos aditives simentanos
Fecha de Vencimisnto: de un Productos Farmacguticos, Disposithes Médico ¥ Producto Sanitario
s aquebs hasta e cusl la misma conserva, dentro o certas especificacionss, s inaoudad v
gfcacls terapéutica, siempre gue haya sido consenvado an las condickane: ndicadas en el
prioducto

Abastacimlanto: Compronde & proceso de programsdion, sdiplilodn almaconamiento y
digtribucion ¢ trarspartn hasti los establecmientas de sifud g praductas farmacduticas.
dispasitives midicos v productas sanitarins

Pedida Provisional de Almaidn: E5 la @nfrada oo fos bhones (Medicenentos| es @ wn Almacin

especializeilo de Medkamentos {Centro da Distribucidn|, despuss de dor la Confarmicasd o la
Entraca se mastrard la vertans Datos del Pedido en fa cual of Usuario generard =] Pedide |
provisional de Almacen para distribisi los medicamantos & los difarentes destinos, para elig s |
rogistrara los sigulentes datos

= SIGAC Sistema integrado de Gestion Admintstrativa

Vol Visto Bueno
PPA: Pedido Provisianal de Alrmacén

BPA: Bucnas Prictices de Almaceramiento
BPFD: Buenas Practicas die Distribucicn Iﬁ/

ROE, RD: Fuenta de financlamiento EL
BPT: Dural Précticas de Transparto &
PF: Produsctes Farmatiurticns Rt

Doa: Dispoditivas Mddioos R

P5: Froducios Sanikorics
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Requisilos para iniciar el Procedimiento

Y B e W

N* | Descripoidn del requesimients Fuente

Informe de I'liIEi:HMﬁdﬂ de= los productos farmacéuticns, dispasitheos médioos

1 ¥ Archivos
v productos sanitarios.
Oficios de Mecesidades de los productos farmacduticos, dispositivas médicos y ]
2 Archivos
preductes sanitarkes
Eesumncia di Actividades
N ] Bescripoicn de Acthvidades Documentos gue | Unldad arganica Respamsable
E0 gEnETan
INICID Responsables del las
. Estrategia
Realiza el informe de reguarimisnts del Infarma Saritaria Arcas o Estrategia
2 STOCK o= PR, DM, P5, Eanitatia
verificar el stock, consumo, ordenes de ,
: Servicio de fzspansable de la
r compra pendientes de ingrese, stock de e Rymrety Farmscia de Estiatiegieg
seguridad et il
Evaluar & poblackin asignata, necesidad ¢ Estrategis Responsables del las
stock de seguridad sanitatla Areas de Estratega
3 Informa sanitaria
Caordinar con |a RIS Jadn — CENARES, para
2l ghastecimients de PF, OM ¥ PS. Para Servicio de Responsabile de |a
* | garantizar el abastacimients sea opartuno y Inferre Farmacia farmacia de Estrateglas
en las cantidades adecuadas
Aeslizar al iaforme v firma la Confasmidad
del Abastacimilents de productas Senvicio de Jefe del servicio de
5 | aptratégicos Infarme Farmacla farmacia
Firma la conformidad del Reguerimiento y e
o | Emite el Oficio de los  Productos i ::;';w: Diractora
Farmacéuticos Estratégicos FIN
. . b b ¥ |
OTROS

Adquisiclon - Abastecimientos de Productos Farmacguticos ¥ Dispositives Medicos
Procedentes de Compra corporativas I
Procesas Relacianadas: Programacion Anual de Mecesidades de productol farmscéuticos, DEpasitivas
hiddicos y Praductos Senitarios — Compras Corporativag

Adguizicion — Abastecimento de Medicamentos Esirategicos v de Soporte para las

AnErDE: . ; i
atendonras de Interneciones Sanitarias
APROBACION
Mombresy Apallidos | Uniced de Organlzacion Firmia y S2lla Fecha
Fre Bomt i Ml e s i o
Zﬂ HOSMTAL CElp Tt
Servicio die Farrmasis e
Elaborado OF, Ihony Alberto -
par [az Flores ChF .I'l"."l'_'lt"!-': My 14];5}';‘,5}.:?',_: o
]
4
| | ’ wl s
Revisada Lethony limaney | 1918 dee Oficina do . # otopt] B ARy
- Collave Prosupuesto y T II".D'JI-:IL'-E
el Plansamiento Estrategics o 4 Eﬂﬂﬂ' G,ﬂg"'
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Anexo M."005. Flujograma del Proceso de Adquisicion - Abastecimento de
Medicamentos Estrategicos y de Soporte para las atenciones de Interneciones

Sanitarias.,
quisician - mienta de Medicamentos 0%y oporte para las Atenciones
Adquisicion - Abastecimiento de Madi Estratégc dir 5 e las Atenciones de
Intervanciones Sanitarias
-
=
o 1. Realiz ol inferme de 3. Bwiluas & pobilaion
E E requariiEsnts dHSTOCK - al,pa:h.nm*sl_ﬂidi-rh:ckdu
BEf L deromPs .-
g lj
L]
£ |
58 =
o Y "
E 'ﬂ E 2. Vesifcar el stock, consemo, E;‘Eﬂiﬁﬂx:ﬂm
5 1 [ ooy vl oo s e mi
e E ngreso, abasiechmianio s oporbing y &n
g E & bidns as comidades sderuadss
Ef
b= B
(=)
5. Religar gl Iidermey
= - % fina b confprmidad dal |
- Abestecimientode |
] E prOduces Sstratbgins
L B E
]
:E = L Fvea ln conformidad dal
E E Regearimients y Emie @l Oficie de =n
o los Produchas Farmacfsliood
B o Eilratdgives
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[ e

Ficha de Procedimiento Adquisicion - Abastecimientos de Productos Farmacéuticos y

Mambre del
Procedimients

FICHA TECHICA DEL PROCESD
- . cooigg | 006
Adquisicion - Abastecimientos b Productos Farmacéuticos y Dispositivos
Bdadicos Procedentes de Compra nstitucional virsion | 001

Datos Generales del procedimients

Objetiva del
Procedimierto

Carantizar una adecuada recepcidn cuarlAative v l::lrailt_ﬂfhi de los Productos Farmacéuticas,
Ciznositiens Addicas v Praductos Samitariog

Alcanoe deld
Procadinvierto

Irvealiscrar al Porsonal def droa del Almacén General, Almseén ds Espanaizado, Oficna oo Logistica
i Patrimonio.

b

Base Mormativa

= Ly W° 26842, Loy Ganeral de Salud, y sus modificatorias.

= Ley " ZT7ED, Loy die Bases de fa Descenralizacicn, y sus modificatarias

= Lz M 20458, Loy die los produsios farmacdertions, dispositreas médicos y productas sanitarios

= Decreto Supreme N° 004 - 2041 -54, Roglamonto do Establocimientod Farmaobuticas y Sus
madificatarias

= Dpcrabe Supremo WY 016-2011 - 50, Reglamerita para e Reglsire, Control y Viglarcia Sanitaria de
Proguctos Farmaciulicns, Dispositives Médicos y Prodwctos Sanitarics y sus modificatonas.

= Dpgrete de urgencia NP 002-2021, decreto de urgenda que establocn moddas extraordinariaz
dosiinades g garantizer la resguasta sanitara de atencidn én les edlablecimeantos do safud an of
marco de la ermergenias sanitarin por la Covid-1%

= W1 MWE1YS3.00E-54080 Aprupbsn B Directiva del Sistema Integrado de Suministro di
Mamicamentas y Material Mddico quirirgien (SISMEDR]).

= BM, WE 367-2005/MAIN5A heooHfica la Directive ded Sstema Intagrado de Suministre de
Miedcamintos y Matenial Mdédico quirdrgica (SISMED).

= Aesoluddn Ministedal H* B20-2010-MIMSA, que aprucha la NTS N° CEG-MINSA-DRGEMID DL,
Morma Téoica en Saled para B Orgamizacidn ¢ Funcionamiento de los Comife
Farmacoterapdutions a nivel necional.

» Apsglucidn Ministedal N° 132-2015 -MINSA que Bprusba o Documento Técnioo “Meanual de
HAuenas Pracicas de Almatcnamiento de Productos Farmacéusicos, Depositves Medcos y
Productss Sanitanos en Leboratorios, Oraguerias, Almacenes Especlalizados v Aduancros "y sus
modificatarias,

= Besalucitn Ministedal N* 833-2015 ~AENSA guo aprusba ol Documnento Tdenloca lanual de
Bu=nas Prichicas de Batibucidn y Transporte de Productos Farmaciuliceds, Dsposftivas Madions
v Froductos Samstarios ©

* Resolucidn Mintsterial N™ 5352016 — MINSA, que apréeba la Norma Teonica en Sabad que reguls
las actividades de Farmacowiglanca y Tecriovigilancia de Progucios Farmacfuticos, Dispositivas
ndidicos ¥ Produchos Sanitanos.

* Besolucién Ministerial N* 907-2016-MINSA, gue aprusba el Decisments Técnicn: Definicianas
tiporacionales y Criterios de Programacldn y de Medicdn de Avences de fos Programas
Prasupuastales Sy sus actualizacionas,

» Rosoluckdn Ministeral W° 1168-2018/4IMN5A, gue aprubba @ Directha Administroliva N 243
MBSA01E DIGEMID “Gastidn del Skitemna integrado de Serinistro Pibloo de Produciod
Farmacéuticos, Dispositives Midices v Productos Saritarios — SISWED, y sus medificatonias.

= Fesolucidn Adinisiedal B* 12EE-7018-MIMNSA, gue aprueba & Dagimerta Tecnlca Lstado Macional
de Prodwctos Farmacautis o Witales

» Ragscluckin Mimisterial A 1361-2018/MINSA v sz modificatoria  Petitero  Baclionad da
Medicamentos Esencales.

® fasghickin Mindsteral NF I01-2009-CIGERMID-DG-MINGA, Aprsaban formatos de notificacidn
sospechas de incidentes adversas a dispositives midicos por los titulares de registro sanita
certificado de registra sanitasia, y por los profesionales de la salug

= Rosplucdn finisterial W° 670 -2029/MIBGA, cue aprushs & Dotumants Téonion
Nacipnal Unico de Dispositives Médicos Esonclales parn ef Sector Salud.
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Resolacion Secretariol N.-G3-2020-VENSA, que aprisadia la Directha Admimiscatva N 2ZRE-
MIMEA2000/DGEPM la Directiva Administrativa N,*288/2020-DGPPIMMAINSA “Lineamientos
para | implementacidn de Gesthin por Procesos e Sahsd”

Resolcion Ministerial N* 285/2020/CEMARES/MINGA, qee apresbs o Documento Téonioo
‘Lineamiemtas de Frogramacidn de Recuras Edratdgiced en Sabud”

fesalucion Ministerial N 1053-2000/MISSA. sprusha ODocumento Téonica Marwal Buonas
Priciicas oa Farrnacoyipilancia,

Rsalucitn Ministerial W® 034 — JA21MINSA, aprueha ol Cooumanio Técnico Prcesd operative
0 Spicitud de producios farmaceuticos, dispasitives médicns y producios sanftarics por parte de
las IPRESS publices, v of uso de fas rocursos para la adguisicidn v distibucidn de los mismas; a
treves del Cembro Maclona! de Recursas Estratbgicos en Salud (CEMARES] & favar de los afiliados
ded Segare inbegral die Salud enoal marco del Asspuramasnto Univessal an Salud™

Resolucicn Ministaral M9 558-2002/MINSA, publicada el 27 de jubio de 2007 = apeobd el
Documenta Técnacn, Manual de BuEnas Practices de Oficing Farmacfutica.

Resglucidn  Minisberial H° B63-2022MN%, que aprucba Petitorio Madonal Onice da
Bapdichmanios Es=nciabas [PRUME|

Definicienes

Abastecimiento: Comprends a las procosas o8 programacide, adquiticdn, blmacensmiento y
distribucidn y tramsporte hasta of establocimients ds daled de kg producted farmacduticos,
dlsposttivos mddices ¥ produetes saniktaries.

DistwEhuecian: Dperaciin gue corsiste en o trasiado ¥ tansporic de productas farmacdutions,
disppsitives médicos v producios sanitarics hacia los ostableomientos oue ©f almacenan,
dispensan o expenden

Orden de Compra: Doccumente emitide por la Dficing de shastacniente para Tarmalizar la
contratacicn de los blenas sodicitadas por ks diferentos dreas usiusiiss del Miristerio de Ecoromia
v Finanzas

Adquiskcién: £5 & comjumio de Beclividades gue realiza |a institucitn o estabdscimiento
farmaidutico que permite adquiric ks medicamentas y dspositheos médkos que han sido
incluickas 2n 2| plan de compras, can el fin de tenerlos dispanibles para la satisfacckn de las
necesdades de sus usuarios, beneficlarics ¢ destinatarios,

Reoepoidn: Procezo mediante ol cuai sp valiclan B39 contidades, praga, aitsda fisios ¥ productos
dospachadas por el proveedes mediante wn pedido realizads.

Lota; Cantidad da un medicameno que 58 produce g un cle g fabricackin. La cracteristica
esancial dal lote de fabricatdn es su hamogeneidad.

Registro Sanitario s= atorga por products o grupa de producios y fabricante, Se considers grupa
e prodwctos aqoellos cloborades por fabricante, qu tienen la misma compesicion cualltativa de
Ingrediantas bdsicas pua identifica al grupo v que comparten ks mismas aditives dimentaias.
Facha do Vengimlente: de un Productos Farmadduliood, Disposithvo Médica v Pradicta Sanitario
5 queda hasia i3 cusl la misma conserva, deftra de Sertss sipecificacones, su inooudad ¥
aficacia werapéunica, Siempee que hayd Aldo comservado en las candicoones indicadas en of |
preducts [
Abastecimiento: Comprende al proceza de programacidn, adguisiddn, almacenamionta
distribsden y transporte hasta bos ostablecimionios de salud do producios femecdutices,
diposithaos medicos y profuctos anitadas,

Pedido Prowisianal de Almacdn: Fs 13 entradn de los hignes [AMadicamenton] &4 5 un Amacin
pipeciaiizaco de Medicamantos (Cepbnd & Distribocidn), despuds de dar la Conformidad & ks
Entracla se mesirara la wentana Ca1od ded Pedido en e cusd &l Usuario gensrasd el Pedido
provisianal de Almacén para distribuir loy medicamenics a los dferentes destines, para gllo se
registrard los siguientes datas

Sighas

WUB: Visto Bugni

PRA: Fedido Pronssonal de Almaren

Sh@A: Sistema Intagrado de Gestdn Adminisirativa
B Buenas Praclicas de Almatenamicnio

BPD: Buenas Pricticas de Distriaucicn

ROR, RO: Fuerite de finandamicnto

BPT: Buanas Pricticas de Transporta

PF: Productas Farmacdisticos

DM Dispositives Médicos

P5; Productos Saritadios
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| Reguisitos para inickar el Procedimiartn
N* | Deseripeidn del requerimeentio i Fuenle
1 |infarme de Nocesidacas de los productes farmacéuticos, dispasitivos medicas | R
¥ proguctos sanitarics, Aachivos
3 Dl de Mocesidndes da ks praduckas Farmatdubioo:, dis positivas modicos y Archi If
produrtas sanitarics i
Secuencia de Actividades
1
N | Descripddn de Actividades Dogumentos  gue | Unidad orgdnicn | Responsabie
ie peneran
| |
ENECIO ik Servicio de "“""""IM"'“""
g | Werificar bas meowvimientos del los PR, DMy Farmacia Especializaco de
PE Sopin ol consump premedio menguesl MMedicamenrio
Realiza e infarme ce kas Productos R
Farmacéuticos, Dispositivos miédicos Jofim de Almacen
i T S Y infarme sgrvicha dig
Froducios Sanitarios gue JUECMRON s Especiafzada de
DESIERTD POR CEMARES y i@ @n riesga el Miedicamenta
desabastoceniente de PF, D0 y PS,
Verificar las neresidades stock, consumo et Resporsable de la
: Sarvicio de -
promedic mensual, ocrdanes oe compra Ea | | Propramacian PF, Db ¢
) pendientas do ingroso Informe s
Realiza ol pedigo previsienol de amergencia v Bespansable de la
para al abastacknienle aportund i Programacdion PF, DM
3 Informi Fasmacia P
Werifica ef Informe v forma b conformidad
de pedido del abasteciminnto de ks PR, DM Servico de Jede ded servicio de
5 ¥ . Infarme Farmacis farmacia
[ Firma la corfarmidad dod Requerimionto Imfarme Déirector da la
Oificina da Admansirador
fdministracsn
Cormeca & corfursn & reguerimiento da las
necasifades [RE]E ] EarEntirar #l
abastecmicnio de los PF, DM ¥ PS5 qua allos Logfitica Jefe dela Unidad de
7 Bepipe 3 su gesting final, cumalicrdo con al Infarme Lopstica
thempo de entroga v on las condiciones
prometidns. FIN
Adquisicion - Ahastecimienicd de Productos Farmacéuticss ¥ Dipositives bédicas
Procodeontes de Comara carparat
Procesos Reladonados: I _] porgie
Adquisition — Abdsiesimerts de Medicamentos Eslrslepicos v de Sopecbe pars b
atenciones de Imterneciones Sanitaras
o Adguisicion - Abastecimienbos de Productos Farmaobulicas y Dispoditves Médicos
! Procedentes die Compra instifucicnal
APROEACIEIN
1
Mombres y Apcilides | Unidad dn Deganizacidn Firpnn i Salls Facha
Tiomg
B e il
Seyvickr de Farmacia =l
Elabaradia QF. Ihary Albartn wl f]‘ﬁ""‘ -
1 ‘ oyl
par; Disz Floas G 12 Flores
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AMNEKO N® 006, Flujograma del Proceso de Adquisicion - Abastecimiontos de
Productos Farmacéuticos y Dispositives Médicos Procedentes de Compra
Institucional

Ahastecimbentos de Productos Farmaciuticos y Dispesitives Médices Procedentes de Comgra Institucional

1. Werificar los movimienias 2 Bl o nkeme  de ko Podsos]

T Lyl OB, DMy L Sepla |F.!-r-HMm. Dhpoiigs  médon §

&l cargen o promedi Pofcs Sakwin w  QUECKRON]

res; el DESIERTD POR CEMA FES ¥ pone en nesgo ol

1 irilrtu_Q:EPj.m ] - A
|

JetTe del
Almacédn Especialitado
da Madicamantos

g

=
8
L ]
g4k s sy 4. Rokes el pechd prisnal
E 2w slock, oadsi mo promada 3 P ———
= E =l e fgeal ondene e f ompe absrtciTientn cportum
'; §‘§ peneEni deingredn
x ad
E2E
& &

2

=9

o & Werifics dlinkrmep lirms

R .
il E el shasecimento da FF, |
5 oM y PS5
2 4 =

i

2 5 !
38 ¢ | _
- E E & Firma | cordammida el
Ei E B e reaana
508 |_$

1. Comwgea @ oengurs0 4l mguniimienio de e
= 'E E recatidader pam garenthar alata stecmisnis da o I,
-E i [ [ 5, queelios Iegeea s dedting fieal, cumglienda
i x B o 2l Hempo de enbage v as las corchdors:.
LE 3 PRt s
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Ficha de Procedimiento de Aquisicidn - Abastecimineto de Productos Farmacéuticos y

Dispositivos Médicos Procedentes de Transferencia entre Unidades Ejecutoras

FICHA TECHICA DEL PROCESD

Hombra
Procadimienta

Mdnuiicidn - Abastedmiento de Produckns Farmaciuticos y COmGo a7

Dl posil s, ldd ke Priocadantns di Transferanda entro Unsdades | LR i N

Fiecuberas | vERsity oo

Diztos Generales def procedinlento

Objative
Procadimianta

o

Crordirer con atros ULE; la transTerencin de un determinado Producto Fammacdutioo o Dispositiva
Widdico oue requiere la Farmacia del Hosptal

Alcanca
Pracadimisnta

daf

Desde coardinar §a transferenda hacia el almasen eential h;::':.;'lhnﬂrmr @l docurmanto amitido en
& stitama ¥ archivar

Base Normatha

" Loy W" Eﬂd!,hu:r-.ﬁ;aﬂuralde Zabud, v sus modificatoeias.

a Ley W= 29783 Loy de Bages da la Dascantralimciin, w sus modificatorias.

n Ley WT 20450 Ly de fos productos farmacdutioos, dispositivas médicas y producios snitarios.

* Decreto Suprema K 014 - 2011 =5&, Aoglaments de Establecimientes Farmatdisliogs v 51
modificatorias.

= Decrats Supromo N* O16-2011 — 5A, Reglamento pars & Registro, Contral y Wgllanca Sanitaria
e Prodichos Fasmacduticos, Dispositives Midioos v Productes Saaitarias v sus moddicatorias.

= Deerols fe wrgenca N9 002-2021, docreta de urgeneia que establoce medidas oxtracrdinarias
destinacias o parantizas |3 rospuesta sanitaria oo atencidn en |od extablecimienios de salud enal
marco de la emergencia sanitaria por | Covid-15.

= LK, NE 1753-P003-54 0 nproeben | Directiva del Sistema Intagrade de Suministrg e
riedicamentos y Material Miédico guirdrgico (SISMED),

= B, MR 367-2005/MMNSA Mocifica la Directiva del Sistema Integrado do Suministroo de
Medicamenbos ¥ Material Médico quinirgico (SISMED].

® Hesphucidin Mirisherial 87 B28-2010-MINSY gue aprucha |z WS WY DEE-PAIRSA-DHGERID 0L
Morma Tocrica en Salud para 3 Ovganizacidn v Funcipnamiento  de los  Comdig
Farmacotarapduticos a nivel nacional.

= Agspiucion Minlsterial N® 23E-20A5 ~MINSS que agrusha o Dooumento Pécnico “Manaual da
Buenas Priicticas de Almacenamisnto de Producies Farmacduticos, Disposiivoy Médicod y
Productas Sanitarios en Laboratorias, Oropuerias, Almacensd Expeialliad s y Aduaneros "y sus
madificalariag,

= Hesolucitn Miristerial N° B33-2015 =MINSA gue aprueba gl Dotumento Téonioo “Manual de
Huenas Pricticos de Distribucien v Transporie do Productos Farmacduticos, Dispesithas
Bidicos y Productos Sanitarios

s Resglacitn Minishedal N' 539-2008 — MINSA, gue sprueba la Morma Técnica an Salud gue regids
la4 sctividados do Farmacovigllanda v Tecnovigilinga de Prodisctes Farmaciutions, Disposithas
mAddicos v Productas Sanitarias,

» Resalucitn Miristerisl N 937-2015-MINGA, que aprueba &l Documents Tdécnioe Cefinicienes
Opsraconales 'y Criterios de Programacisn y de Medickin de Avances de los Programas
Prasupuastales "y sus actualicaciones,

s Resalucidn Mirdsterial B* 116-2018/p4IN5A, que aprueba fa Directiva Administrativa B 249-
MAINSAS 2018/ DIGEMID “Gostidn del Sistema integrade da Suménistro Pibico de Proguclos
Farmaciiulicas, Dispositheos Mddicos y Productos Sanmitesms = SISBED", y sus modificatarias.

o Rpsolucifn MEsisterial N° TZ85-3018-MINSO, que apruchs ef Dopumante Técnico Listadd
Mational de Producios Fasmacauticos vitales.

v Rasoluckin Minssterial N 1362-2008/MINSS v sy modificatosis  Petitorie. Nacional de
nedicamentos Eicnoales,

» Resaluciin Ministerial N9 103-2019-D1GE MIC-DG-MENSA, Aarueban foermates de notificaciin do

waspchis do Incldentes adverios a dispoithas mdicas por los titalares de regsten S-Mrti_rll-‘l‘r' ;

certificade de ragestin sanitana, ¥ por las prafesicnales de 13 sasud

* Resolucidn Afinidiesial N 670 -2019/MGINSA, gue aprueba el Documents Teomico B

racional Unica de Dis pasitives Mddicos Esorciales para ef Sector Salud

a RosolucHin Secetaral MOE3-2020-MIMNGA, quo aprusha la Directiva Adminsirativa E‘iﬂﬂi

RABNEAZOPOGPPM fa Directive Administrativa N.*28872020-0GPPIM/MINGS "Ls

pars ls bnalemertacitn de Gestidn par Procesos &n Salud” —
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= Aospdurdn Afnisterial NF IESOIOP0CEMASESMINSA, que aprisba of Documento Técnico

“Lineamientas do Frogramacidn do Recursas Estratdgions en Selud™

Rescdacidn Ministorial W° 1053-2020/MINGS, agrucha Documenio Técniod Madual Bueanas

Prcticas da Fermagoviglandia.

® Resplusicn Mirdstenisl N° 034 - 2021/MIMES, aprunha @l Docwmento Técnico Proceso cperativa

de salictbud de praductas rmackuticos, disgpasitivoe mddicos v praductas saniarios pos parte

de fas IPRESS pihlicas, y el umo de los recurses para b adogulsicidn y distribudcn da kas mismos,

@ trauds del Centro Maconal de Recursos Estratépioos en Salud |CENARES| A faver oo los afillados

dul seguna Integrad de Salud en e marco del Adepuranbento Wniversad en Salud®

Reslucidn MEnisterial NB 554-2022/nN5s, pubicado el 27 de julio de J0ZL 5o aprobd ol

Documenta Técnico: Manual do Buenas Practicas de Oficina Farmaciksticn.

& Resalueidn Mirterial M° B6I-2022/AINSA, gue aorussha Petitario Medeeal Ualco dae
Bedicamaniog Esenpiaiay [PNLME]

Definkciones

= Abastesimiantod Comprende a las procesas de programacion, sdouisicion, almazonamanto v,
distribucian ¥ Lransporie  hosta los establecimicntos de salud de productos Tarmocsulioos,
dispesitives midicos y productas sanarios (P0G

= Abastecimiento centrafizads; Abastecimiente gup @ finendado v ejeoutedo por el MINEA 8
iraneds ol CENARES para los productos Farmacdufitss, dispasithes midicas y praductos
Lanariog,

= Abastecimientn descamtraizads; Abastocimienio que e Mmancipde ¥ eesutada par la unédad
gjecutorz de salud para los preductos - farmacduticas, | dispositivos médices ¥ praductas
sanstarios.

s Denominackin Comdn Interracional @ ol nombane gondrico pecluso  ougrada @ casl iodos
ios princilos actreos utilivodos en los medicarmentas de fodo of mundo.

= [stribucidn: Conjunta de operaciones gue ecnsisio an ol traslada y transporte de praduitas
farpaardutioas, dispositives madces o aroductas saniasdcs facks los astablecimientos que los
almacends, dispensan o oapemoen,

= Fanmacia: Farmaca <ol sstabliodmiento de sobud o que hegs susvecos o0 ok establecmientos
del primer niecl de atencikin

= Gasins de speracdin: Son los gastos genorados pera dar sosleniblidad alsklema de
slomirisbo oe productas  farmecéutices, disgosEivos médicos v produclos Sralaios,
Esticn gastos son asumidos con los recursas de AD, CyT ¢ AD, o0 of marco de la normatridad
correspandiente Pia ol asak oo T, soaplican las mormes aipecfeas dal 55,

» Indarme de consuma Integrada (1L informe de movenienta de ngrese, salida v oustendcias de
productos farmecéuticos, disposithvas midicos y productos sanita- rios,

» Intervenciones senitaias: Son las actvidades de promocits, prevencids, mcuporacdn v
rahabitacidn on salud, pare madifiear favarabismanta el comportameents & b stuackin da
salud do la persara, farelia y comunidad.

s intervenciones sanftades  prioricedas por el MINSA: Son las actwidsdes de promecidn,
privepeidn, ropuperacién ¥ rohabilitacidn en spfud, pars modificar favorsblemente ol
compartamienta de 18 sitipcdn de salied de @ persona, famiis v cornunidad, definidas por ol
BAINSA,

» Ustada ‘de medicamentos esenclades:  B5 squel gue es definide por la DERISS
DISASDHESASGEALSA, Hospital o lnatituto Eipaciafoada o guion hapa sus veoes pn &l fmarns del
Patitaris Nacana Unice de Modicamenios Esenciales - PRUME, ¥ contiang fos medicamentog
cserciales que cisaren s necosidades de atencidn de salisd prioritariss de s dmbito y deben
estar disponiblzs en todo momento y ol aleanca di la poblaciin que los necessta,

= Margen de pperacidn: Imports dui s incramsenta 3l presio de adgquisiddn y o5 wilzado para
el Er hos gastes de oporacian del SEA4E0.

= Citros prestadares: Establecimesntas pablicos v pivados no pertencoientes. ol BAIRGA @ los
Gabiemes Rogionales

» Padids provisional do almacén - PRA: Decumenta do contral adminsirative oue scredia ol
rraslada di bienes del sfmacdn general de lagisica ol almacdn espaciallizade de medicamentss
o servicio de Farmacin,

= Predo de operackin: Bs ol que rosufie al incrementar un porcenitige & preco de sdquisicidn.

= Produdias farmacduticas, dispostivos médicos ¥ produsios sanitarios (PR, D64, PS) g
erorgeEncias ¥ esEstress  Procucios noispersables  para preservar lr vida y sagurid {'fliw:
los paciontes, gue par rezones de salud pidnlizs y provanciin de emengencisd ¥ desastr
mantienen en eestancias on todo momenta en  skraceres v farmacias pan a".mdﬂ‘ ia
demanda caperads, everiiuales brotos epidémioos o emenencias y dsasires.

» Productos: 5= considera @ |os Froductos farmecduticos, dispositives médicos y produc
saritarias.
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» Praoductn farmacéutice vital: Es aquad medicamento psenoad ques no debe Fa%ar en [a Fanmacis
v a5 utiizade como sapone davida an emargencia o que o3 fundamental para proporcicnar
servicios de salud bdsicos ¢ que por rozones de solud piblea ma debe fatar oo b farmacia.

+ Roceta mddicac B3 ol detumesita de cardclor senitaro qua ncluye an farma csoita a

prescrprion farmocoldpice o ono farmecoldgica  realizado por  wn profesional prescriptor

wrientado @ solucionar o prewenir un prablema de salud 2n un determinedo pecienle, Ls reosls

midica debe sor clabaredo on farma clars v legible y cumplie con ks roguisios ssteblecidos on

ol RBoplamento de Establecirsentos Farmacduticos ¢ dembd parmas vagentog

Recsta Orica estandarizada (RUER 5 la soceta mddica que ademas co confoner las reguisilos

paablecidas on pats, & encucntra numersda & incluye los campas eslandarizadas

= Recets Especial: ©3 la receta mbddica ubilizada gora o prescripocian do medicamenitos

pstupcfaciontes § psicotropicas, seplin lo astablecica @n al feglaonenta do Esguptaciontios,

PHEoIrGpicay ¥ obras sustancias supetas a fiscallacion sanitaria ¢ que = rige par las dis posiionas

de wie, contral y Niscakitacsan establosidas an o mincienado Reglamanto ¥ otras normativas

relacionadas o s que sesomehs,

Translerencas de prosfuctos:s ©5 un mecshisme Jiermativg dn abasteciminnto

Qiae ee gjecutode  por las wnidades eecutoras, Par madio de este mecanismo,  una unided

ejecutora entrega aotra productos farmacéutices, depesitas midoo y producios sanitanios

an farma ragular [distribucitn} o scepcionar

Transferencia financiera del 50 es ol fecurio ecordmao gui transfiore @l 515 en forma

prospectivd o netrospectiva,  para finarclar el gesto oo reposicon y de geslion on b

prestacirdd de salud qies so brinds & los asagurains 95

Unidad Ejecifora: £ is orcargada e conducir fa secucicn de oporaciones crientadas 3 la

gestion de ks fondos gue adeninisran, confarme a las nimas ¥ procedimiantas ol Sstemaos

Admleststratives dol Estado v on tal sentido, san respoeaables directas sedpecte do los ngrosos

oeiresas que adiirstran.  Las dnidades cpecutoras 3 carga de la pestion del  SESASED,

comprenda. 3 la (MRS DISHOIRESNGERESA o guikn hegs sus veces, Hospitsl o Instituto

Expecializado urlades ojecutoms, Red de Salad Unided Ejeculora.

» Uinidad Broductora de Servicios de Salud {WFSS): Ex o Linided Pradusiona de Sorvicing arganizzda
para desarrollar fisnclones hamaginess v producir determinadas servcios do salud, en redacitn

olifescfa can su reved e Samplejidad

Sighes

& PHLUME; Potitonio Mackanal Unico de Medicarmentos Esencighes
= PF: Productos Farmoccutkos
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& S Producios Sanigancs
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e Dnscripoidn diol roquesimisnto Fuanta
hudarizaciones  dal  camitd me;.:-_nfmaphrllm para |z adoulsicidn da P i
1 medicamenios no contemplodos en ol PRUME
Lolritudes de comaras urgentes de les gracuctas Tarmacdutoos, dispasithas —
i middicos v productos sandarics
[ Sapumncia de Actaicsdes
N Desoripoon de Actividadss Decwmantas oue so | Unidad orgdnica Aespargable
gesdran
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) | Evisuar nocasidad  de productos Infarma T:F::b':' drea de Prograenasan
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& Cprvicin de )
Ejrcutora para que realice la transfarencia Dficia Fr Jefatura de Fasmacia
7 Recifie al Oficloy procede a realizar la | Director e Otras
Transfarancis do Productas Farmacduticos y Oiicio Hospitales o Criras Liniddass
Ejecutoras
8 Los PF, DM v PS5 es enviaco 3 Almacén de
Genpral, para la verificacidn ca la Direccan
confarmidsd de la Transfesencia i Firmar |as Oficio Eliciitoras Directora Ecutora
Pecosa Sy SISMED
5 fapibes v verifica la ransferenciz al stock v 1a
fecasa SIEMED ¥ SIGA Oficio Almacen Geparal sefe Almacen General
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FYUos FENEion Programacion Anual de Mecesidades de  productos farmacduticos,
Dlspositivos Medicos v Preductos Sanitarics = Compras Corporativas
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Anexo M.” D07, Flujograma del Proceso de Adquisicion- Abastecimiento de Productos
Farmacauticos y Dispositivos Médicos Procedentes de Transferencia entre Unidades Ejecutoras

Adguisieiin- Abastecimlento de Productes Farmacduticos y Dispositivos Medicos Procedantes da
Transferencia entre Unidades Ejecutoras

@

1. Evaluss b nesesidad dn

prociuctos farmacéuticns,

didpositivos midcos por
ERMERGENCIA

i

Sorvicho

Airea de Srogramaddn dal
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g E- 1. Realiz 3 Indagacion en = 3 Rraliza o Oficio de Transferendia
E : splicativa de Conems pam v lodivige
e K ohigervas ol stiock 2 nikal |
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£
3 .
ig ' 6 Bestbe ol Ofitia y 1 dariva
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pecoss BEA ¢ SSNED

b
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Ficha de Procedimiento de Adquisicidn de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Eﬁdlnm Mo Incluidos en el PNUME.

ECHA TECHICH, DEL PROCESD

Harmibre ded |

Priaced mianto

Adquisicidn do productas famactulicos, Dispostivos Madicas Ma

wehildag o ol PNLIBE

Dates Gemerales del procedimbanbe

Dibjethvn del

Frooedimianto

Obtener de Forma slectia los msdeamentas funm de & lisa Peliborio Madonal de Aedicamentog
Esersciales

Alcance
Frocedimagnto

dal

# todas fas Sub Unidades Asstencales, 2 ls UPSS de Farmada, 3 la Unidad de Flanasmiertoy
Prosupeesta va la Unidad de Sdministracian

® Loy N* 2EE42, Loy Gongral de Salud, v sus madficatarias

® Ley N 27TE3, Loy de Bases de la Descentralizacion, y sus modificaionas.

® Loy W 29459, Loy de los producios faamaciuticns, dispositins médices y producios saretarios,

= Decreto Supsemo BT 014 — 2001 <54, Reglamenta oo Establedmientos Farmacéutioos v sus
maddficatarias

= Docreto Supremo MY 006-2001 — 54, Reglamento para o Registno, Cantrol y Vigilancia Sanitaria
ta Productas Farmanéuticas, Dpasitivas 8adices v Productas Sartanos y sus medficatorias.

» [ogrpte de urgenda NE 00722071, dooeta de urgencla gue establace medidss etranrdinarias
diEstinadas & garantiiar |a respuesta sanitaria de afendon en los establecimizntos desalud an o
meario de la ernergencia sanitaria por la Coid-15,

= BB, NT 1753-3002-54 D0, Apruebdn la Dingctiva del Slstema integrado de Suministro de
Medicamentas y Material Médica guirirgico [SISKMEDR],

= LB, NP 357-2005/74IN5A Maddico la Directiva del Sislema Integrado de Suminato de
Medeamentas y Material Médica guirdrgica (SISMED).

o fegplocdm Mirssterial §° 329-2000-MINGA, guo aprischa la NTS RW® J85-8NSA-DIGEMWID 001,
Morms Téenice en Salud para |3 Organkzacidn v Funcomemients  de los  Comitd
Farmac ct=rapeéuticos a nivel nacicnal,

= Aesoluddn Ministerial H* 132-3015 —$AINSA gue aprucbs ol Documento Técnica “Manusd de
Buenas Pricticas do Almaccramicnto de Productos Farmacéuticos, Dispasitivas Miadicos v
Prodicies Sanitarios en Laboratoeias, Droguesias, Abmaceses Especialitacas y Afianercs ®y sus
modificaloriasg,

s Apsolucicon Ministeris! N° 833-2015 -MINGA pue aprueks el Dacumenta Técnioo “Manual da
Hueenad Practicas de DBvibucidn y Transporte e Productos Farmoc@ulicos, Tispositives
Batdicos y Productos Sandarios ©

» Hesalucitn Ministerial N* 539-2016 — MINSA, que apraaba iz Morma Técnica en Salud que regula
{3z actividades de Farmacavigilancia y Teensvipilaneia de Productas Farmacéuticas, Dispositives
Bsidicns y Producios Sandanos.

v Resolucin Ministesial N7 S07-20&MINSA, gue aprueba o Dooamenta Téonks: Definidones
Op=rationales y Criterlos de Programackin y de Medidon de Avantes de los Programas
Prosupuestales *y sus acliafzadiones.

» Resoluckn Ministeral N 116-2008/MINSA, quo aprunba |a Directiea Administratien N° 248-
PAINEASI01E/DIGERID YEestion del Sastars Integrada do Suministro Publio de Producioes
Farmacduticas, Dispositivas Meédicos § Productas Soritaros = SISMED®, y sus modificaofiss,

o Resoluciie Mindsterial N° 1ZH8-2018-MINSH, gue apruseba el Documenta Técnko Listado
restional de Productas Farmacéuticos vikales

» Resolucidn Ministeriad M° §361-2008/MENSA y su madficstorin Petitorio  Hacional ﬂh
Medicamentos Eserciales. o

» Rascduckin Ministerial N8 101-2009-DIGEMID-DG-MINSA, Aprueban Fnrmnbﬂ!.ﬂemﬂﬁcilfn'ﬂe
soipichas da incidemtes adversos 3 dispasitives médicos por los ttulares de registno sanifaElcey
parfificadn do registro sanitario, y por 108 profesionaios oo a salud W

o Fesphucin MEnisterial N OETD -2009MINGS, que sprueba of Documenio Témico FEU‘NTII'-‘

Nacional Urico die Cispositivos Mddicas Esenciales para el Sector Saluit

= Rpsoluckin Secrotarial MUE3-2020-MENSA, quo aprucba la Directhes Administrativa 0228
FAIMEA/IDE0 OGPRM B Dirocliva Admenistrativa BC*2RE/20H0-0GPEM/MINGS “Lireamientas
para la Implamaentacidn de Gestidn por Fracasos an Salud”
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ﬂ:‘I:r\-.':-a._'--.'\-- 30,

Resolucion Mirdsterial W™ 385 20Z0/CENARESMINGA, gue aprugba o Documento Técnico
“Lireamigntos de Programacion dé Becursos Estratégicos &n Salud”

Besolucion Ministerial N® 1053-2020/MAINSA, opruebas Documente Téonico Menual Buenss
Practicas de Farmacavigilancia.

Rescluckin Ministorial N' 034 - 2021/0IN5A, aprucha of Documerta Técnica Procost operatiea
e sodcitud de productos farmactubicns, disposithos mddicos y productos sanitarias par s
i@ 135 IFRESS pdbiicas, ¥ & uso de ks reclsrsos para o asquiskion y distrioucicn de las mismos,
A trass el Centro Naciona! de Recursas Estratégicos en Salud (CEMARES) a fivar de los afillades
def Segure Mtegral de Seud on el marco gl Assguramiento Unioersal on Salud®

Resclucidn Ministeris] M 554-2022/MINGS, publicsda o 27 de julle de 007, o aprobd 2l
Documents Téonieo Marual de Busnas Pricticas de Oficnn Formbsebutica

Rosoluddn Mimisterinl N 253-200 2450, gue aprueba Petitorio Madanal Usicn da
Mroicamentos Esanciales (FRLUNE|

Definiciomnes

Evidencia: La Evidencia et cualguier contedo constinage la cortesa ciara v manifiesta de da gueno
#a e dudar, e la prueks determinanta anoun prosess; a5 ademas certdumbre, comdccidn,
corencimicnbo, poruason, sapuridad,

Evidancia: parmite demostrar alpo, probar gue es derlo oques $& scenca b la werdad, par b qoo
la misma debs rounir determinadas cusfdades ¥ curmplir ciorbas resdquidtos goeoai dejen moargon
A dutdas o que, o verdai, no pueda nogarsa racionalmente

Eficacia; La mavaria oo los presoripiares aigen sus farmacos sagin la eficacia, meniras gue fos
efecios indeyssdos sdilo se Ueren o tugnia euands bam sido ebservades en la prictica. Esta
sipnffica que demasiadas pacienies son trsfadas cen un fhrmace quo ok mds pofente o mds
sofisticado de fo necosanio |por ejermplo, antibidticos de smpls sipactra pai infecinnas
simplas|, Citra prabiama = gue s medicamenta P pusde tener wma c2l@ficeeion laverable &a un
MEECtn qien one poca ralevancis dinca. & weros sooansisto demasiado en caacierismicm
farmacocmélcas de poca mdvinsi onica con al fin de promaver el use de wn frmaca G,
cunnda exnlen muchas afematias mis berams

Segurided: Todes bos Firmacos, includos sus medicamentos P, Bonen efpcios indeseados. (os
cfectes mdeseodos son cousa de wna Fnportanie schrecants asistencial en los palios
industrialeados, on los que socaloula gue alrededar da un 105 de |63 ingresns hospitalarios so
dobon @ reacciones aduorsas por medicamontas. Mo se puede gresesir Todo B patologin
warre@dnice. pevo una parte imponanta do f actual es debida a la selecddn inadecunda del
Farmeco o de sy dosis, ¥ esto pusde pravenirse. Pars machos efectos indeseados == pueden
identificar pacienies con niesge elevda de pidecarios. A manudo cstas son los pacientescon los
que se debe sor sicmpre mas prudente: smcenes, nifos, mujpms embarazadas v paciontes con
rafropatia o hepatooatia.

Conwanloncla: Aumguo la mmpresidn fined sdle o pusde formar con Esdd patiee, ruardo
sedppcionn sus madicamentas P debs toner pn cunnda algunos aspectos gorersied reacionacdos
con la comeaniendia, Las conimmndicaciones Hanen quo ver con fa patologia de ceds pacenle,
camo la presencis de olsns enfermedades asociedas que impesshilian =l empleo de un
medicamentn # gue onoobm cos sy efectve v seguea, Una madificacion de & fisiclogia dd
pacionts puede nffuir sobre la farmacedinamia o b larmecocindten; juade queonn sealcancan
oz mheles  plasmidticos nooesarios, o pue se produRcan Slechos  AOMETOS tmicas a
goncentracionns plasmdticas normakes. En caso de emboraro o g2 [pcRancia, +8 debe cansderar
ol bignostar ol fato o del nifte. Las inseracoiones can alimentos o con otres Tlemsces taembwn
pweden palerciar o disainudic 8l afecto de un rmaco. Una forma farmacéutica ¢ une pouta o
administrackin comodas pueden tener un lupme mpacte schre la adhesidn del padente al plan
de tratomientbo.

Crsta dol tratamiento: Su eleccidn deal en Derminos e alicacia ¥ seguricad puste ser fambidn
o fArmaco m3s caro, v 2n cza de gue ol recuses sean Bmitedos su selecoon pueda sor
Irmpasiba, A& weces tendrd gue elegie endre Eratar & un ndmere feducido 8 pacianmes com
farmaco muy cang o tratar @ un ndmena mas esevada con wn farmeco que e menoes ideal, g
indavia sceptable, Fils sdeccibn ne as ficd, nere la mayaria de fos prescogibares deben resfes I__-
cn un momenta u obro, Tambidn puade quo haya qua consdorar las . condci -.'E_;-I#:

finarciamsanio del sstoma de atancidn a ke sobud, B mojor firmaco en términas de efican t_illl\ j

seguridad purds no ser financiado [o 46k percinlmente): puede quo el peciende ln pida
prescring o firmaco finanoado, ¥ no el mejar. Cuardo no hay mecanismes e distibucion y d
fracciocan, o paclenie tondrd que comprar el firmoco y abonarle, Cusrde e prescriboen

femasados medicarmentos, o paciente guizd sddo podrd  pegar algunos, o cantidade:
insuficiertes. En eskas circunstarcios, debs osepurarse do qua sdla prescribe farmaces giee sean |
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realmaente: nocosanas, disponiles ¥ aseguibles. Es ustod, como prescripbor, quisn d-Etr?EEtllﬂr
qud medicamenios 500 ks mas imparanies, y no &l paciente ni el farracéuiico.
Estimacin e necessdad Cs b5 etipn de gestidn detormenanies de la cantidad de los produchos
receshras para cubie las peomidades de suministra do productes farmacéuticos, dispositivos
medicss ¥ producios saritarics, de |a poblecidn pat um periacds de fiempa detormeado.
Programacitn: consiste en caomaatibikzar en unidades de tisnpe B estimacién de b neeasicad
canr el steck final v of presupunsto desponible, oy deor, permite cabrir 124 neCashdades on Oroen
da prioricad,

Miitodo de Consuma HiEtdric: s wtilizan los registros histdricos de corsumo de prodiscties
farmmacdution, dspositivos middicos ¢ productas sanitarios, proyectdndolos al futuro de scuerde
con lo Lendencia mastradas v i la situncktn de Bs edgenclas dispanibies

Abasfecimisnto: Comprands 8 process de programacedn, sdouisicidn, almacenamienta v
distribuzitin ¢ tranzpote hasia los establecimientos de salud de productos farmaciuticas,
dispasitivas médcos v productos sanitarios

Comitd Fermacaterapdutico; Es ol crganbme técnico de cardoter avesot y ejecul, declicads &
majarar & marsja y usa rackanal de los medicamentas.

Sighas .

5 PE: Procducios Samdarios

PHUME: Patitcro Haciona Lnica da Madicampniog Esenciales
= PF: Prcluctos Farmadiuticos
DM;: Ci=positives Medicos

Requisitos para iniclar el Procedimiento

e Descripckin del requerimiento Fuarita
" | Amorizaciores el comits Farmacolerapiuicn, pas |3 adguiscidn de I,
1 redicamentas o onianpladcs an el FHUME
7 Petitona Nacional Unkco de Medcarmnentos Eseniiabes, Archivo
' Sgcuenca do Actividades
N Descripcidn da Activida des Crocuimesitas Linidad s poreabils
QU B gEneEsE orgnica
Lista o
MICID. Bealizar el Infoerme Teemos Besada on il PEy MAngicn Proson ptor
i Exidencia gue respalde la Efcacia, Seguridad, ot him el Conseionas
Coreenipncia y Costo. Mas Aneso 1, 2 ol i
Realtar o informe Técnicn Dassds en | Lista e
Evidencia que respeide la Efcoda, Segundad, | medcamentos PFy Sarvicio do Hi o et
2 | Corsonlonciay Costo. Aneso N®1solo fotive | D8 fuees el Farmacia
[¥]. [a} v [H) dol numaralk 1 PHLIME
Evaluar al mlarmi de la Mecesldsd, Eficazia, _ Camilé Presiderts Camith
Sepuridad, Casto y Anssos N° 1, 3 yalaboraed | Informe Técnico Farmncoberapéh Farmpcoasragutics
3 B M [a]
|5_':|:Im=r- la :||l:||..l:"|:i|:'n. -d-: los Froducios = l:r\:|l'l'r||'ﬂl:ﬂ:E| m Prasidorn Comits
Farmaciuticos Dispasitivas Medico no | IRdorme Tecnioo Farmacotarag Farmacotorapiutica
4 | consderacios an al FRLRME o
Direncion 3
5 | Aprabar & compra y remite (o RESOLUCON Infarme Técno DRecior
Ejecativa e
A6 o,
P e Raspuprireeatoan auterirasiin o T %
P8 Wik o Infarme Servica de Jee dol Servicka fa- | X
FiN Mg rninngo Farmacia Farmacia E:_T’ LS o
HEh | Jil
- — 11 i
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Anexo N.°008. Flujograma del Proceso de Adquisicion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos no Incluidos en el PNUME

ADQUISICION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOMTIVOS MEDICOS FUERA DEL PNUME
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Solicitud de Medicamnetos no Considerados en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales
(PMUME)

ANEXO N

SOLICITUD DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADDS EN EL PETITORIO NACIONAL DE MEDFCAMEMNTON

ESENCIALES (PNLUMIE)

|1, DATOE GEN ESLALES

Fedn ? f
| Exlnbiccimemo: INSTITEICHORN ¢ DFESA:
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ANEXO N° 2

MODELO DE INFORME TECNICO DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS
EN EL PETITORIO NACIONAL UNICO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

El informe técnico debe considerar la bisqueda, andlisis y sintesis de la evdenca
cientifica dispenible sobre of medicaments seliziade.

|- INFORMACION GENERAL:

e e — r . e, & E— — -!_t
Medicamenio solicitada.
| Indicacion Especifica: | ,
I__--| E — — — e e [
MWiamero de casos
anyases Lo l . . J

.- JUSTIFICACION:

Describir los esquemas lterapéuticos existentes para la(s) erfermedad(os)
relacionada(s) con & medicamenta salcitada.

lil.» EVALUACION DE LA EFICACIA:

cefalar las Indicaciones clinicas aprobadas y la dosificacidn estabdecida por
entidades reguladoras de alla vglancia sanilana (FDA, EMA, MHRA enlre olras)
para el medicamento schcitade.

Considerar aquellos estudios més impertantes sobre e medicamento solicitado,
estos estudhos son en generd! olras evaluadiones o revisiones sistematcas.

Complementar la bisqueda con estugos onginales de eficacia clinica comparaliva
del medicamento schciiado con clras medicamentos de la misma clase o diferente
clase lerapéutica, usados para [a misma indicacidn lerapeutica, es muy importanie
la inclusifn de ensayos clincos aleatorizados controlados

Incliir recomendacones de olras instituciones referidas a guias de praclica clinica
tanto gubermamentales (Ej. Escocia, Austraka, Reing Unido entre olros) como de
asociaciones de reconocido prestyo a nhvel internacional (Ej. Colegio Amencang
de Cardiologia, Sociedad Macional de Concer de las Estados Unidos de

Norteamérica, entre clros)

V.- EVALUACION DE LA SEGURIDAD:

Considarar ef perdil de seguridad del medicamentd sokcitado durante las lases de
la investigacién clinica {efectes adversos mds significatives pof frecuencia y

gravedad).
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Coneidorar los efectos adversos mas significativos que son delectadas una vez
que el medicamento se encuentra en e mercado.

Censiderar estudios sobre seguridad somparativa del medicamenia solictado con
olios medicamentos usados para la misma indicacidn lerapéutica.

Incorporar las medidas de segundad asumidas per las diversas entidades
reguladoras de medicamenios a nivel nacional e inlernacional sobre o
medicamerdo sotcilado,

V.- EVALUACION FARMACOECONOMICA:

Considerar estudios farmacoecondmcos crienladas a gvaluar sl el medicamento
preduce benefidos sanitarios relevanies sohre los bratamientas actualmente
disponinies, se debe considerar ¢l impacto en el sistéma do salud

Realizar analisls comparatvos de precios enlte o medicamento solicitada con
olros medicamentos usados para la misma indicacidn terapéutica, lomanta coma
referencia el csguoma de tratamients comespondienta.

V.. CONCLUSION:

Considerar la informacién contemplada en los apatados se jusbficacidn,
evaluacibn de la eficacia, evaluacion de 1a seguidad y evaluacin
larmacoecondmica.

Vi.- REFERENCIAS:

Las referencias @ inchir serdn Cnicamente las que han sido cdadas en e
desarrolis del informe, las que se ordenardn comelativamenie segun su ublizacion
y deberdn estar redactadas segin normas inlernacionales. Se recomienda
incorporar las referencias en formate a pie de pagina para su facil acceso.

Firma y Selio de! Profesional Soficitante
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Ficha de Procedimiento Recepcion de Almacén General = Almacén Especlalizado de
Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos y Productos sanitarios.

FICHA, TECHICA DEL PROCESD

WNombre
Procedimienta

del

Recopeidn de Almacén Genersl — Amacén Especlalizade de Productos | QODOGO

Farmacéuticas y Dispodithos Médicos ¥ Producios sanitanos ol

VERSISN

Datos Genersles ded procedimiento

Objetive
Procedimiento

dlal

Garantizar una adecuada recepeitn cuantitotive y eualifatva do los productos Farmacéuticos ¥
cispositivos medicos adquinidis por Compras

Procedimiento

Irrenluera al personal ded drea dol almacén de medicamentos, Oficna da Logistica, Patnmorio.

Baza Normativa

Loy N® 262432, Loy General de Salud, y sus modificatorias

Ley N® F7783, Loy do Bases di |a Descentralizacion, y sud modificyionas.

Lizy M® 20458, Lay di los productos farmaciulicos, disposithas mitdices ¥ productas sanitanos.
Decrets Supreme N* 014 = 2001 =54, Reglamanto de Establecimientos Farmacéutkes y 545
madificatarias.

Decrato Supremo M° 026-2011 — 54, Reglaimanto pars ¢ Rogistra, Cortral y Vigilandia Sanfaria
dit Praductas Farmacéuticas, Dispositivas bédieed ¢ Productas Saretados y sus modificabornias.
Decrato do urgenca Ne 0022021, docreto de wigencis gue establecs modicas estraordinarias
destinadas a garantizar a rospuosta sanitaria de atencdn en las establecimenios do salud cn el
maren de la emergentia sanitarla por la Covid-15.

H.wA ME AT753-2002-58/D0. Aprueban 13 Directiva dof Sistema integrade de Suministrp de
Medcamentos y Materal hMédioa quirdrgion (SISMED].

AML NP 357-2005MINSA ModEica la Directiva o Sistema integrado de Susministra de
Modieamantas y Material Médica guirdrgica (SIEMED),

Besalucidn Ministarkal N* 320-2000-041M58, guo aprasha la HTS N° DRE-MINSA-DIGERD 001,
Blorena Téenice e Solud para la Organizacikn v Funciansmisate de ks Comibe
Farmacoterapbutices & nivel nacional,

Besalucitn Ministerial N 132-2015 =MINGA que aprueba el Documento Técnico “Marai! oo
Buenas Praclicas de Afmacensmiento de Producios Fasmacduticos, Dispositives Medicas y
Productas Sanitarias en Labaratorios, Droguerias, Almacases Espacialados y Aduaneros "y Sl
racaificatonias,

Besalucidn Ministeral N° F33-2015 —INSA que aprusbs & Documenta Técnion “Manual de
Buemai Practicas de DiEtibucldn y Transporte de Productos Farmaceuticos, Disposibvos
Micdinas y Produclos Sanitarios ©

Faosoluciin Minlsterial K 539-2016 - MIMNSA, que aprugha la Morma Téonica en Sebud que ragula
lag actividates de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmaceuticas, Dispalitivid
rdideicos v Producios Sandarios.

Reschcidn Ministedal N 507-2008-8IN54, gue aproebs & Docomenta Tacnizn: Definicianes
Operazipnales v Criterios de Programacian y de Medicdn de Avances o los Frogramas
Fresupurestales “y ius Sttaiizacionss,

Rosoiuckin Ministerial N° 116-2008WINGA, que aprusba la Cirectiva Administeative N* 243
PTG 2018/ THGEMID “Gestion del Satema ntegrada de Suministro Pdblica de Prosuctos
Farmagduticos, Dispositheas Médicos v Praductad Saritaros - SISMED”, y sus modificatoria.
Resoluckn Misstarial N® 12B8-2018-MINSA, ue apreeba el Documento Técnico Listado
Macional de Productos Farmaciuticos Vigales,

Resolucidn  Ministesisl N* 1361-Z008MANSA y su madficatoria Petivorie Maconal de
Modicamentos Esencalis.

Resoiuckin Mintsterial M2 101-2009-DIGEMID-DG-MINGA, Apruchan formatos de nofificeciin de
segpechas o incidentes odverses & dispositivos nddices por fos Situlares de fegistho ganitana y
eenificado do roglsto sanitario, ¥ por o8 prafesionalas do la salud
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Resclucan Miniserial N- 670 2003/ MINSA, que sprueba o Dommenis Thoks Petitarlc
Nacional Unico de Dispositivas bddicas Esanciales para &l Saclor Sahid,

Respducidn Secratarial M.'e3-2030-MINSA, gue aprueha la Directivs Administrabes N°283-
MIMNSA 2N OGPPM 3 Diroctas Administrativa KS2RR2000-0GPPLMIMINGS “Linaamigntas
para la iImplemantaciin de Gestikin por Procesos on Salud™

Resolucidn Minisierial W™ 3852020/ CEMARES MINGA, que agrueha of Documento Técnico
“Linearnientos de Programacidn de Recursos Estraidgicos on Sabud”

fesolucidn Mnisterial W* 1053-2020/MINSE, sorueba Dooumento Tdcnico Ranual Buenas
Practicas do Farmecovigianda.

Resalucidn Ministarial N° 034 - 2021 /MINSG, aprueha el Docusmenie Téepico Pracese operativn
de salicitud de productas farmacduticos, disposstivos midcod v praductas S&niEre por parco
di las IPRESS puislicas, v el us0 oe 108 requrseds pard |3 adguisician y distribucion de fos mismes,
& Eravis gl Contro Macional de Recursos Estratégicas en Salud (CEMARES] a faver die los afilisdos
dol Spgura Integral die Salud en e maree dil Asegeamionte Univarsa en Salud®

Besalucicn Ministerial NE S54-203 2 MENSA, pubicacds ol 27 de jullo de 3032, o aprobe el
Dacumenta Técnico: Manual de Buenas Pricticas de Ofina Farmaciutica,

Feosalucitn Minksterial M° BEZ-BO22/MINGS, que spruchs Petitori. Nacional Unico do
Baedicamensos Esancakas (PRUME]

Dsfiriciones

Gula de Bemisidn: 85 un documento que sirve para sustentar el traslago de bisnes desde un
lugar hacia otra, come un almacén, depdsite o establedmienta.

Grden de Compra: Docurnents emifide por la Oficine oo Ahastecimionto para formalesr la
rontratacitn de las bicnes sobotados por las diferestes dreas usuarias dol Minsterio ge
Economia y Fenanzas.

Pratocole ée Andlisis 5 un informe téonico emitdo par el laboratons de Control de Callidad del
[abricante o por guicn encargee su fabricacking suscrito por el analista o loy profesionaies
respansables en el que sefiala ks andlisis realizados en fodos sus componentes, los fmies y o
resultados

Racepeltn: Proceso medlante of cual w2 valdan |as cartidados, precle, astada fisico y praductos
deznachades por ol proveodor modiante un pedida realizsds.

Lote: Cantidad de un medicamento que se produce en un clck de Ffabricacion, La camepierstica
esencial del lote de Fabricacidn o5 su hampgencicad.

Registro Sanitnrio 2 stargs por produgic o grepe do productos y fabriconte. Se considern grupo
de produwctes aguelles efaborados por fagricante, que tiancn |a misma composidan oualitatha
dn kngrodeontes bdsicos gue identifica &l grupa ¥ Gue comparten bas mismos aditivos
alimentarios

Faiha de Vencimeenta: de un Productas Farmaciuticos, Dispaaitiva Mdiog v Producie Sanitaro
&i mgusells hesia la cusd |3 misma consere, dentra de certas espedficaciones, s iredidiad y
elicacty terapéutica; simgne que haya sido conservada en las condiciones indicadas an o
praducta

Conformidad: &probacion, consentirssnto o sutorzacdn

Estimackin de necosidad: £x ta etapa de posticn determananies de ba antdad de lod eoeductas
mecesarios para cubrir las nocosdades de suminisboa de produches famaciuticos, dispositheas
riiddics y productos sanitaros, o la poblacdn par un pesiodo de tiempds determinada,
Programacidn: consiste en compatibilizar en unidades de tiempa | estimacicn de b epcnsidad
con el $iock final y &l presugisesto disponiile, es declr, pesmite culbrir 183 nedesidaces an ondan
de pricesdacl

Miétodo de Consumo Histéeico: ie udilizan |6s ragistros hlstdrkos de consuma de producios
farmarduticn, disposiios midicos y productas senitaras, proyectindedos al futuro deacuerdsa
can la tendencia mastraca y a la shuadon de las exigencios disponibes.

Absstecimiento; Comprends al proceso de programscidn, sdguisiidn, aimacenamienta y
distribucién y transporte hasta ios ostablecimientos de salud de productos farmacduticos,
dispoaitheos médicos ¢ prosduchss sanifaros.

Pedido Provistoral de Almscda: Fo ks entrads do los blenes [Medicamertos) as 0 un Almacén
aspaciaiizaca do Medicamentas (Centno de Detribuckin), despuis de dar fa Confarmicad 3 |
Entrada so mostrard la ventana Datos del Pedido an 13 cuai @l Usuana generard ef Pedi
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& P5: Progductos Sanltarios

T Y

= PPA: Pedido Provisona de Almacén
= SpGA Sistema Inlegrado de Gestlon Adminisirativa
= BPA; Buenas Pricticas de Almacenamiemio
= BPD; Buenas Prdcticas de Distrebucitn
BPT: Buernas Practizas de Transporta

= PF: Proqductos Farmaceubeos

« Db Dispositivas Mddicos

pravisional de Almacén para dstrinr los medicamentas 2 kos diforontes destinos, para ella se
registraca [as siguianbas datos

Reguisitos para iniclar ef Procedimiento

W | Descripoidn del reguerimierta Fuenie
1 Autorizackores dol comité Farmacoterapduticn, para la acquesicicn do i
miedicamentos na conbempladas cn el PRURME
Manwal de Bupnas Practicas do Almacenamionto de Productos Farmacduticos,
2 | Misposiives Mddicos y Productos Sanitarios on Laboratorios, Drogwerlas, | deehia
Almacenss Especinlizades v Adianaros “y sus midificatosas.
1
1
E| L Manual de Buenas Practicas de Oficing Fasmacéutica i fuchavn
Sacuendia de Actividadses
M| Descripitn do Actividades Documentos  que | Unidad orgdrica Reaparmakle
S0 EABRCAN
[ [1] 4]
Cirdern de comara .
i ¥ : dal  Almacé
Roreprianar Orden de compra, Gu.n. [= ] ik e amikciom: 1 | At Eipaaral Sl n n
1 | Remésidn, Factura ¥ Protocolo de Analiss v Pk General
Cartificdn de Reglsmo Sanitario Vigente
L | vericar a Conformacian oel embalaje Orden de compra, Jole  del  Abmacén
EUia de remasiin y | Almacin Genoral | General
= — Factura .
Verificar & nombre  del  Producto | Orden de compra, _ A
Farmacéutico, Lote, A, Sanitorio, Fecha do | guln de remishdn y | Sericio de Espariaizida
3 | Vendmients ¥ Cantidad faeturn Fatmacia
Disponer ks devolucin de los PR, DMy PS5 | Orden de cT N, b e Mriedn
Gl fueron ohservacdos guin e remisidn ¥ § sjenaedn Gernral | gareral
F faciura
Fegularizar las observeconess de ol Clrlién ﬂ-t COMpe,
Prouctos  Farmacduticos,  Dispositivas | guis de remisién ¥ | prosadar Empresa Proverdors
5 | Mddigas y Froductos Sanitarios factura
Aprobar y Firmar log deeumentod emitidos | Ordon da compra, 2 g 4o | Jefa  del Almacén
por ol proveedar ctorgande & conformidad | mela de remisian ¥ Espocialzado
B raoiura Farmincis
? Agrchar ¢ Ingresa ¥ reafiza el Fedido | Orden de mnmrm_;mldn ge |Jofe  del  Almacén
Prowizionsl al Almacén [PRA) fuia de remisidn Farmada General
factura |
¥ ——
8 Ingrosat h]-i. documentes emitidas por el | Orden de -"_bl'_rrnl‘l.- Bigitados { Técriko I:Hgll:udl.:r J Técnica ..-‘-_ o
Mmacen 8 sisterna SisgalaPlas y Archeva guia de remasan ¥ i MRS Farmacia

factura
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Productas  Fasmacduticos,  Dispasitens | gula de remisidn y Fm i o Expecalizado
Mddicos FIN factura R
OTROS

Requerimlento de Productos Farmacéutico, Disposithos Médicos y Producios
Sanitarios

Procesos Azlacionados:

Elaboracidn del Plan Anwal de Necesidades de productos farmacéuticos, DEpositivas
médices v Productos Sankarios

Recepcion de Almacén General — Almecén Bspedslizado de  Producios
Farmaciutioes y Dispositivas Medcos y Productos sanitarios

M aRoET

Acta de RAecepcién ¥ O Verificacidn del Almacén Especialirada de Productos

Farmactuticos Dispositivas Médicos y Productas Sanitarios
APROBACION

Hambres y Apellidas | Unidad de Organizacidn Firma y Seilo Fecha
Elaboradn CIF. thony A%berto
par Déag Flisre Servicio de Farmacia
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Ficha de Procedimiento Recepcion del Almacén General — Almacén Especializado de los

Productos Conirolades Estupefacientas y Psicotropicos

1 FICHA TECHICA DEL FROCESD
CODG0 010

Mambre el | Recepoon del ddmacen General — Amacen Esprcialzade de los
Procadimiantn Productas Contralados Estspelacientes ¥ Fsicotrapicos VERSEIK W
Dabce Gererabes del procedimienta
Chsjethve del Sponpcionary Amaconar on lugar exclusivn v segurn los astupafacinntes ¥ psioatrdpicos controlados,
AR di acuerdo gan os dispositives egales vigontes
mlml o dlel Irvolucra al persanal oe droa del almaceén de medicamentas, Micing de Logistca, Patrimonid.

" ey T PGEA2, Ly Genaral de Salud, v sus madificatarias.

® Loy MW" 27TES. Ley de Bajes de la Descentralizaciin, y sus modificatorias,

= Ley M© 29453, Ley de los productos farmacéuticos, dispositives medicas y producios sandaras.

= Deocreto Supremo MY 004 — 2001 -4, Reglamento de Establecmientas Farmacguticos v sus
rodificatarias.

® Dpcrelo Suprems MY OLE-2001 =54, Reglamento para el Registro, Contral v Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacduticed, Dispasitived Madicos ¥ Productos SaniTankas y sus modficatorizs

5 Daretn ge urg:nda. NE O02-2021, decredo de Hrﬂ!ntlﬂ guie srEbloce medidas extracrdinarias

destinadas a garantizar la respuesta sanitaria de atzncian en los establecmientos de selud e el

marcs de la pmargercia sanltaris por fa Cosfe-19,

R K2 1753-2002-54 00, Aprushan ln Dirgctiva ool Sistoma Integraca de Suministro de

fdiadicamantos v Mabarinl Midico quinirgica [SISRED).

= . MR O3ET-2005/MIMSA Modifea la Direcliva del Sisterna nteprado do Sumirestro o
Medicamentos y Material Médico quirdngico (SIShGED).

= Rpsoluckin Minsterial B B33-2050-MENSA, gue aprucha la NTS N OBE-MINSA-DRGEMID 000
Marma Tdcrica on Safud para la Organizazifn y  Fundonamiento de los  Comibé
Farmpcaterapbulicos a el nackanal

& Respducion Mirkslerial N® 132-2005 -MINGA que agrueha ol Domumento Témico “wManual de
Buens Practicas de Almaceramients de Prodetios Farmaciutices, Disposithens Mdicos y
Productes Sanitamos en Labaratoricd, ﬂh‘dﬂu!l‘f&i. Alrnacemes Esparializados ¥ Aduaneros "y 5us

Base Mormetia maodificatarias

= Resblucidn Ministerial W° B33-2005 —MINSA que apruecba o Doouments Técnico “hanuad de
Bispnas Fricticas de Distripugldn y Transporte de Preductos Farmacéuticns, DEpositheas Midicos
¥ Praductos Sardtarhos

® Bacalueiden Ministerial W° 539-2016 = MIMNGS, qis2 aprueka & Norma Tecnica en Sadud gue reguls
lag actividades de Farmascovigdanca y Tepnovigilandia de Froducios Farmacditices, Disposithos
Middioos y Productas Sanifanas.

= Rgsalucidn Ministerfal N* 307-20IE-MINSS, que aprueba el Documento Técniot: Defincionds
Qperacionales ¥ Criterias de Programacicn y de Medickn de Awances de los Progromies
Pratupuestalng *y sus seiuakzackonas,

& Peseluckon Mmisherial §° 116-2008/88N54, que aprueba. la Diroctrea Admunistrative K® 2049-
MINEAS 2018 DIGERAID "Geslidn del Sktema Integraco de Suministro Pobico de Producios
Farmactubicns, D positheas idedicos y Productos Saniarios = SISMEDT,  sus modficatonas,

= Respluddn Ministerial N 1288-2008-041N5A, gue opruaba el Dogumente Teonio Lisado Naclonal
de Productos Farmacéuticos Vitales.

= Resplucdn MEadstorial N® 126320137 MINSA ¢ suw medificabods Petitorie  Bafions &
Medzamentas Esancinles

& Besgludicn Minisleisl ME 101-2019-[HGEEMID-DG-MINSA, dprucban formatos oe notificaciin de
sogpechad de incidertes adversos a dspositivas medicos por los titolares de registro sniario y
certificada de_rgﬁ]_:_!_r_p_:_.:uniturl-ﬂ'. ¥ par los prodesionales de la salud
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Rosolucicn Ministenal WS B0 -20180KINSA, gue agrucha e Documerts Teoico E‘m:-rw
Mackara! Unice de Dispositives Midicos Esenciades para of Sector Salud,

Resolucldn Seorgtardad B EI-7020-MINSA, que aprucha la Directiva Administratiea N2B8-
RAINSASIO0/OGEPEM b Déractiva Administrativa B.° 24800030 OEFEMMGINGS TLineamisnled
para ln Implomestacidn de Gectidn par Propesns an Sahed*

Besolucits Mirsstedal N° IR I020/CENARES/MINGA, que apreeim ol Documento Técniom
“linsamismos de Programacian de Becursas Estratégioss en Salued”

Fesojucidn ®linisteda! N° 1053-2000/0iN58, Bprusba Dacumenta Técnico MManual Buenas
Practicas de Farrnaceyigilancia,

Resolucidn Ministerial W® 034 - 2023/MINES, aprusha el Bocumento Témito Process pparatvo
e solicitud de prodictas farmaciuticos, disposithvos maédicos y productas sanitarkas par pame b
las IPRESS pobiicas, ¥ @) usn ee ios recursas para la adquiscicn y distribucon de |os mismos, &
tranis deld Cenfro Packonal g Recursos Estratégicos en 5alud {CEMARES) a fawor de los afiliados cel
Sepuna Integral de Salud on el maseo del Asepuramicnio Universal en Salud®

Resohucidn Minlstenal WE 554-2022 MiNSA, publiceda of 27 g julic de 1021, 58 aprabd gf
Descurmagnio Téonloo: Marmml de Buenas Pricticas de ioma Farmaoiutica

Resclupidn Ministorlal M° BEZ-I022/MINGE, cue aprusba Pebitods Maciennl Unico da
Medicameribas Esemciales {PRUBE)

Prlratriploe: e2 un agerte guimen gque oclos sobes o sstoma pordo conbad bree como
comscruencia cambics temparakes en la percepcion @ el estade de dnima, en-ostado de concienca
y an compartimionto cualguier sustancda natural o sinkétice, capie de irdlsenciar las funciones
psiguicas por sit accldn sohre el Sisterna Merviaso Central (SWC]

Estupafaclontes: san aquollas sustanclas guo achian sobre ol sstema Serdco Cantral va sea
eacitdndalo o deprimesndaks. Er genors gon opioidos (dedvados dol opio) v mbien se poeden
conacer como narcdlicas @l ser pegacisdos en @l mercada negre con fines de fuco pare usos
distintcs a los propios de un medic smenld

CUGEMIEYL 5 2l drgenn de linea del Mmislerio de Solud, dependionte del Vicoministeno de Salud
Poibica, Es la sutoridagd Macional de Productos Farmac@wticas, Disposilives Mddicos v PFroductas
Supiarios & ks gue Rece reforencia faloy N* 39488, Loy de los Producios Farmachuticos,
D proe it b adeos v Praducios Sanithiae

Balance Trimedtral: Bx 8l cpriml del consums y sieck oo estas madicamentos, evilando quese ugen
an gl consuma ilegal.

Guls die Remisidn: 5 un documenta gue sirve para dustentar o traslado de biares desde un lugar
MegCia S, coumor wly abmacein, depdsiia o estabiledmiendo,

Drden de Compra: Documantn enidlda par la Ofidna de Abastecimiante parn formakear |a
contratackin de los bieres saleitodos por las diferontos droos usuarias del Ministerio da Eaosanda
v Fnanzas.

Protocalo de Andlisis: Bx un knlarme teeaica emitide por of laboratonio de Contral de Cafdad del
fabricanta o por guien encargue su fabricodion, suscrita par of analista o los prodesionales
respansablos on el quee sefala los anaksis realicadoy en todks sus comannontes, los limites v los
el

Recependn: Proceso modants ol cusl o validan las cantidades, precia, estada fsiem y prochictes
despachadas por ol preveadar madiants un pedide realizada

Lote: Cantidad de in medicamento que &0 groduce an un odcle de fabmcacdn, Lo caraciensica
sserdial del ote de fabricecidn es su homogencidad,

Aegistra Sanitaro se otorgs por producta o gropo de productos y fabricante. Se considers grupo de
preductes aguelias claborados por fabricante, que Genen o misma comiposcidn cualitstiva de
irg rdEentos bibsioas que identidica al grupo v que comperten les rmismas adithas alimentanios.
Fechia de Venelmientn: do @ Productas Farmacsudions, Depesitive Mddien ¥ Producio Sanitario o5
agumila hiila la cual o mesres consena, dentro de cartas especdfice (paes, i inofuidad v alicacla
torapfutica, sicmpre gue higs 50 conserveds on les condeicnes indicadas en el producio
Confarmidad: Aarobecican, consentimisnto & autarizacan

Estimacidn de necesidad: Es lo etepa de gestion determinantes de la cantidad de ko m!nﬁ 2

precasatics para pube las nocesidades de suministro de praducios farmacduticos, 'Eﬁ'mﬂSili'-‘DE’"I

midicos ¥ greductas ganitaras, do la poblacitn poe un pesicds di boemga datarminado. A

W RN y
o .
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* Frogramacitn: conssie en compalibilizar en unidades da tempo laestimacitn de |a necesidad con
¢l stock Tnal ¥ ef presupeesta disponible, o= decir, permile cubric loy mecesidades on onden de
pricwidad.

* Metodo de Consumo Hstdrieo: se wlilizan fos regstros histoncoe de candums de aadisetog
farmacdutica, dispasitivas madicos v productos sanitanas, proyectindolos of futors de acierda con
& tendanca mostrada ya b situacidn de las axdgencias dsponibles

» Abastecimiento: Comprende & propesD de programacion, adquisicidn, almacenamenic y
distribugion ¢ raniporte hasla los establoecimionios de salud de producios farmactubicos,
dispositivos medcoy v produclos senilario,

= Pedida Provisional de Almacéne [s b entroda de los bieres (Medicamentos) oF 5 un Almacén
ezpocializada de Medcamengos (Centra de Distinucian), desauds de dar la Confoarmidad 2 1a
Entrada se mastrarad b venfana Detos duol Pedickh on laoual of Usuario penscars el Pedide prowsonal
da Alrnacdn pars distribuir bos medicamontas a s dferentes destinos, gara =la 52 registracd (o8
SEdianTes datos

= m

* DAGEMID: Direecion Gereral de Mbedicamentas

& P& Pedido Provizsional de Almasen

= SlEA: Sisterra Integrado de Gestion Administralive
= APA: Buenas Pricticas do Almacenamienio

* BPDE Bunnas Practices de Distribucidn

* BPT: Buenos Précticss de Transporto

# P Productas Farmeceukicos

= DOz Dispasitivas Medicas

* PS: Productos Sanltarios

Requisibos para inkiar ef Procedimiento

MW" | Desoripicen dod pogirimi enla Fuente
3 Autorirsciones del caomitd Farmacctorapéutico, pora B adquiscion de SrehTin
medicamsantos no contempladas on ol FULRE
Maryual o Bugnas Practicas oo Almacenamienio de Productos Farmacéubicos,
1 | Dispaditives Midicas y Produ chos Sanitarios e Labosatarics, Droguarias, Archivg
Almacenes Especializados y Aduaneras *y sus modificatariag, i
3 | Marusl g Dissnds Prictices de Ohdnb Farmacdulica Archiva
Seouencia de Actividades
H Descripcitn de Actividades Documentos quass | Uridad crgdnica Responsable
g=neran
Ordien da compra,
1 rﬂrﬁ":;ﬁ:“ﬁ:’:;x':‘:ﬂiﬂldz muin e romisisn y Almacdn Germral lefe ded Al mocin Genarsl
Facturs
‘ianficar la Conlormaricn del amiale Cirden de compra,
¥ justa i remskn Y Alrracén Gonaral Jefe del Almecén Gereal
Ml s
Warficar @ nombre did Producio Drden de camgra,
3 Harmacdutico, Loto, i Sanitane, F. pia de remisidngy | Spryido de Jele del Almaecin
Vencmierita ¥ Caatidad Facturs Farmacia Especinfzodo

Fealizar 18 deoluckin de Ios prodictos | Oedende comora,

4 | controlados a gufa e pornisadny | Almacén General | dale del Almacdn General
factura
Leventar  lag  obierdecisens  do  los | Ordan de compra,
5 | Productos  Farmacéudicos, Dispositives | gula doromisiény | prosecdor Empress Proveedens

Mddicas v Productns Sanitarios fachura
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par el proveesor otorgando fa conformidad | & Fi;l::i' ¥ Farsnatta Emadailato
7 | Aprcbar - congrol de ingreso v realiza el | Orden de compra, sanids da
Pedidn Provdsiona! al Rlmacén [PPA) gula ce remaidn ¢ Jate dei Abmacén General
Farmacla
factura
B | Ingresar hos dotumentos emitides por el | Orden de compra, Digitadar / —
Almacén al sistema SisgateFlus y Archiva | Bula da remision y Técrico gn M'uf;ﬁ:m -
para o balance TRIMESTRAL 2 la DMGEMIO facturs Farmacia
o | veriticar y dzr conformidad al ingreso de | Ordenda comara,
lefe dal Alm
Productos  Farmaceutices,  Dispositieos | pula de remisicn y 5:::2;2 =E:pecma:dl::n
Madoos factura
il R R .-'-r!!-a d?. Productos || Ordana A Servicio oe Bigitador { Téerico an
ecatralados Pricatrdpinog ¥ | ula de ramisidny L e
Estupefadantes factisra
11 | Guardar una coplz de ka3 Factura para &l | Orden de compra, i
sanyiclo de Digitadoe f Téonloo an
Balance —Segin DIGERMICL FIM gula de remisdny £ % b
factura
OTROS
Recepcidn e Almackn Genersl — Almacén Especalizada de Productos Farmactuticos
y Dispositives Médicos y Productas sanitarios
Procesos Refadonados: Fequerimdéznto de Productos Farmacfutico, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios
Recepdidn el Almaceén General - Almacén Espocalizads de l0f Productos Lontralados
| g )
Fra— Estupafacientes y psicotrdpicos
Acta de Recepoian ¥/ O Verificacion del Almacén Especializado de Productas
Farmacéuticos Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarias
APRZAACION
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Ficha de Procedimiento Recepcitn de Productos Farmacéuticos Especlales a Temperatura
de 2 *C- < 8°C, Almacén General — Almacén Especializado de Productos Farmaceutico.

FICHA TECHICA DEL PROCESD

MNombre
Procedimlento

del

Rroopcién de Productas Farmacéutices Especlales a temperatura de 2 °C | ©CODIGO
=< B°C, Abmacin Genaral = Almacdn Espadalizado do PF

11
Rl

WVERSIGN

Datos Generalns del procodimianto

Objetiva
Procedimienta

~ dal

Garaettizar una acdlecunca recopeidn cupntitative cusitativa da o producios farmacsuticos
dispesitivas mddicas adquiridos por compras

Alcamee
Procedimienta

del

invmlucra al perearal dol drea dol almacdn de medicamentas, Ofdna de Log/stica, Patrimanio:

Base Mormativa

= Loy N* 28842, Ley Ganerad do Salud, y sus modificatorizs.

= Loy N* 2T7RZ. Loy do Basne de |a Dascontralzacidn, v sus modificatoras

® Loy B® 29455, Ley e los productos farmacduticos, dispositives médioos y produdtos santancs.

" Decredo Suphinmd BT 024 — 3011 <54, Reglamenio da Establecimiantos Farmecutions ¥ sus
mpdificatovias,

= Decreto Suprema K 016-2011 - 84, Reglamento para el Registra, Contral y Vigilances Sanitoria
o Preductos Farmactutices, Dispositives Modkoos y Productos Sanitanas y sus modificatorias,

® Docroto de urgonci N9 002-2001, dacrats de urgencla que ostsbloce medidas oxtraordinarias
destnadas 8 garantizar 13 respieesta sanbtana de siencidn en lns establecimiantos de saluc on ol
maro de g ermergencia sanitaria porla Covid-19,

= HpA WNE 2T53-2002-54/D0. Aprueban |o Directive del Sistema Inbegrade de Suminisiro de
Medicamentas y Materal Médico guirdrgios (515MED).

= BB MNF FET-Z005/MINSA Modifica la Directiva def Slstema Integrado de Swministro de

Saadicamperos y Matorlal Médico guirdrglon (SRISMED).

Resolucidn Ministenal M° 229-2000-MINSA, que aprana la NT5 N° Ode-MINS&-DGERID 01,

Marma Técnica on Saled pare 13 Orgamizacdn v Fuscaonamiento do Bos Comitd

Farmacaterapéutices & nhel nacional,

* Resolucidn Ministeral N° 132-2015 -pAINSA gue aprueba o Documento Técnico “Manaal de
Bueras Practicas de Almacenamients de Productos Farmacéuticos, Dispoditivas Médicos y
Productos Sanifarios en Labaratorios, Oroguorias, Almacenes Especiafirados y Adusaneras "y sl
madificatorias.

s Pecalucin Menisteral M E33-2005 —PMIMSA que agreeda gl Doiumenio Téonico “Manual de
Bueras Prictices de Distribucidn ¢ Transparie de Progdudios FHME‘HW?L DisposEtivns
mMedicos y Producios Sanitarios ©

= Aesoiucidn Ministerial N 5352016 — MINSA, gue aprecha (o Morma Tiécnica en Salud que regula
las actividades do Farmacoigdanca y Tecnovigianda de Productos Farmaceuticos, Dispaditivas
Baddices ¥ Praduchas Tanltarias.

o Rpsalueida Ministerial N°907-2016-MIMSA, que apruebs ol Documenta Tacnico: Dedinkcionas

Operadonafes ¢ Criterios de Programacitn o de Medicion de Asances do ins Programas
Prosupeestales <y sus actualizaclkanes.

= Resolickin Ministerial B* 11E-2018/MINSA, gue aprueba lo Directive Admintsbrelyva N 245

MINSA 7018,/ DIGEMID “Gostidn def Sistema Integrada de Suministre Pdblice de Productos
Farmboduticas, Disposithvos Médicos v Productas Sanitaros — SI5MEDY, y sus modificatorias.

& Ragshician Ministerial N° 1283-2013-MINSS, gue apnaeba ol Documento Tocnico Listaco

Macional e Productos Fasmacéutices Vitales.

* Hessiucidn Ministered ' 1TA1-201R/ENSA ¥ osu modiicatoria Petttorle Matonal de

Medicamentos Esenciales. '
» Apsolucidn Minssterlal N2 101-20189-DIGERID- DE-WINSA, Apruskan formatas de notilceside : i

sospechas de inchdantas adversos a dispositives médicos por los titulares de regizbng sanitada 'E 5

corfificado da reglsre sanitaro, ¥ por los profosonales de ko salud v
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a Respluckin Minlstorial N° 70 <2019 MINSL, que apruebs e Dooumento Téonico PetRoric
Macional Unico de Dispositivas iigdicos Esanclales para el Sector Saiudl

s Hesplucian Secrefarial KLO63-2000-MINSA, quo aprucba la Directea Administratia H,"20E-
BAIRSA 200OGEPM Ja Directres Administrotiva PUZRES20H0-0GPERA/MIBEA “Linesmianios
para la Implementacian de Gestifn pos Procesas on Saled”

® Rosoducdn Ministerial N® 32900200/CERARESMAINSA, que aprueba of Documento Técnica
*Lineamizntos de Programacdn de Aecurios Estratégicns en atud™

= Resplucidn WRnistorial N 105320200 MIMES, agrusbs Doourento Técnice Manual Suenas
Prifcticas de Farmapvigiancia.

= Mesplhutdn Miristerial N D38 - 2001/ MINGA, agrueha el Documento Tdenao Procase operativo
de solicttud de productos Tarmaciuticns, dispositivos médicos y productat Sanitarias por parte
de las |FEESS puklicas, v o use di jos repurscs para |3 adouisicidn y distribucdn de ks mismos,
& trauds del Centra Macianal de Recursas Estrotépicos en Saled (CENARES) a favor de loz afilindos
del Segure ntogral do Sabud en el mesco del Aseguramients Univorsal en Saled”

= Mesplucikn hinisterial i® 554-2022/MINSA, pubbads of 27 de Julo de 2002, s= aprobd e
Docusnents Téonical Mamual de Busnas Practicas de Oficina Farmacdutica,

= fesplucdn Mdinisterial N® 253-2023/MIMSA, que aprucha Petitorie Mational Unalco de
Medicamentas Esencialés | PAUBRE]

= Guda da RemkiEne o un domamentn que sinee Pl sustentar of trasiado de beenes desde un
Iupar hacia ofro. camo un almacen, depdsto o sdtanlecimbento.

= Orden de Compra; Documenio emitide por la Oficing de Absstacdsianta para farmalizar fa
contrataciin de los bienes selicitades por las diferentes dress wuddas dod Ministerio de
Economia y Fimanzas,

= Protocolo de Andlisis: Bx on iafarme tenio emitido poe of labaratario de Comtrol di Cabdad del
fabricants o por quasn encargue si fabiricadtn, suscrite por of anadsta o los profesionates
responsabies an ol que sefala los andéss realizados en bodos sus companentiss, ks lIMiLes y ks
res ul1ados

= Hetepodn: Procese medianie o cual sz validan las cantidades, preci, estade fisicoy productkas
despachadas por & provesdor medants un pedido reafizada,

» Madicamentos Tesrolabiles son bgeelias que doben conservarie en los frigorificos a una
fomparaties antre 3y 8 grados pers gue @5l mantengan sy actividad farmacaltgics de ferma
Aptima, ya que, can motvo del cilor esbos 82 pueden descompanar o desnaturalicer, perdiendo
i progiadades originalas,

= Lote: Canlidad de un medcamento gue ¢ produce en un gele de fabrcackén, La mracteristca
esuncial del lote de Fabricadan a5 su hamogeneidad.

= Ragistro Sanitario se otorga par produclo o grupe de productas y fabcanie. S2 considara grupa
de productas aqualios elaborodas por fabricante, que tenen bk misma compasicitn cualitathva

Dafniciones #e ipgradientos bdsicos que identifica al grupe ¥ Que comparton lod mismas adiivos
alimenlakas.

= Fecha deVendmiento, de un Producios Farmacéuticos, Disposithes Midico y Froduwcto Sanitario
o5 aqiells hasts la cual 18 misma conserva, dendro de ciertas especificacionas, su inccuidad ¥
eficaia terapfutica, demprs que haya sido conservado en las concligiones ingicadss en el
procucho

= Comfarmidad: Aprobaciin, conseatiméents o autedzaridn

= Eslimacion de necosidad: Bt la etapa de gastidn determinanies de la contided de ks producios
necesarics para cuanr las nocesdades de suminisin de productos farmacuticss, dispositvos
mbdicnd y prodicios sanitarinos, de la poblacidn par un periodo do tlempo determineda,

= Programacdn; consiste en compatibliizar en unidades de tiempa lo ostimacién de B recedidad
con al stock final v ol presupuests disponibés, ps dedr, permite ol las necesidades en arden
s pricridad.

= Mitoeln de Consump Histéeico: se ptilizan los registras histéeices de consumo de praducios
farmacdution, Bispositivos midicos y procctos sanitarkas, proyectandelos ol fulurg de acuerda
o b tendencis mastraday a la siuacion de las exigenciag depanibles

» Abastecmiento; Comprende al procoso de programsdion, adgulsiclon, afmacenamients i
distribuclén y transporte basts ko establecdimientos de salud de productos {armani-.:ticn.-i,1
Hisposithvos médicos y EJMEH SARIRArinS.
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espocializado de Medicamentas (Centra de Distribucidn), despids de dar 1o Confarmidad a la
Entrada & mostrars 13 ventana Datod del Pedido en fa cual el Usuario generard el Pecido
woniinnagl te Almadén para distritneir los medicamentos a los diferentes destnos, para eflo se

regisirerd los siguientes dotas

& Pi: Productos Sanitarios

& BpA; Pedido Provisional de Almacdn
= S35 Listoma Intogrado de Gestidn Adminitratha
= BPA: Buenas Practicas de Almacenamiamto
= BPD: Bugnas Practicas oo Distridueidn
BPFT; Buenas Fracticas de Transparte

= PF: Produdtics Farmacdutices

= [ Dispoditieas Médicos

Requisitos para iniclar el Precedimisnte

H" | Deseripcidn ool reguerimiento Fuente
Manual die Beenas Pricticas de Admacenamicents de Productas Farmacéiticos.,
1 | Dispasitivod Médicos y Froductas Sardtarias en Labaratorios, Dvoguerias, Aerchien
Almacenes Especlalizades y Aduaneres "y sus modificatoriis I
2 | Blaniesl de Buenas Practicas de Oficina Farmacduilcs | Archivg
Secusncla de Actididades
N | Descripoidm de Artividades Dotimentas  que | Unidad orgdnica Responsahle
€ fENEFan
1 Recepciomar Drden og compra, Guia de | Oroen de compra, lofa ded Almactn
remision, Factura v Profocole do Analisls v | gula de remisidn y | slmaodn General Genaral
Certificada die Angistrg Sanitaria Vigamle Tactura
3 warificar la Confarmacin del embalaja Qroen o compra, lnfe dai Almacen
guis e remisidn y | Almacdn Gererol Guneal
facturs
Verificar a temperatisra [« "] lag | Girdam de comara,
medicamantos wemaokibbes =0 mantenga | guia de remesidn y Pa— iote deol Slmacdn
3 | entre 2 °C =8 "C. el pombee del Praducta | Factura g Esgaciafiiaca
farmacéutico, Lote, K. Sanitaric wipente F.
Vencrnienks ¥ Contidad e s
Rpallzar la devolugidn de los productos | Orden da compra, Iofa el Alimacth
contraladas & puia de remision ¥ | aimacdn General Cumicat
[ ] factura
Frogramar i3 fecha y Hora de recoger Cirder O Campra, Girerte i
B de remisin Fravaodor Institucanes Fublicas
5 facie
fAgrobor y Firma los documentas emitides | Owden de compra, ek
e il Almnddns
por el provesdor ptorgando fa conformidad Euia de remisidn y Servicia fe T—
; Yaitiive Farmacia e
» Aprobar  contral de Ingreso v realca o | Orden de compra, T Tafe el Almiacdn
Pedida Pravisional al Almacén JEEA) guia da remisidn ¥ Genersd
Farmagia
factura
a Ingresar los documentos emitdes por e | Orden de compra, . te dll Técnioo an Farmaca 0
Almastikn ol sistema SigalePlus ¥ Archiva puia de remisicn ¥ Dgitador T
Farrnacla [tk
_I'-|_h _Fal:tl.u_:_u ad o r
DTROS = =
Racopckin do Almacdn Gonaral = Almecdn Espocziizada de Productos = it
Procesns Refacionacios: . L
Farmacdutioas v Dispasitives MEECeS ¥ Productas Sanitarios SNOHEGT
- ILHOE 4 LHS PSS Mo o y Fracuclas 5a 15,%:&:. Eir;';; H
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Almacenamisnte de los Productas Farmacéuticos, Dispositives Medicos v Producios
Sanitarios al Almacén Especializada
Recepclon de Praductes Fasmecéutices Especisles a temparstura da 3 %0 - < B°C,
Almacén Genaral - Almacén Especializads de Productos
Ancxos: _
Acts de Recepeidn ¥/ O Verificacidn dol Almacén Especializado de Productos
Farmacdutions Didpositivas Medicas y Prodictos Sanitarios
APROBACION
Mombres y Apeifidos | Unidad de QOrganizacion Firrma y Selle Facha
N S LA
Elaborada :
gf Menydlierio: | o ik e Farmocn i PRI 2 | fnpre 1-
pa az Flanes 1. F thioay iaz Flores
CRFP 1%0a0
Bavianco Lk Shoriy Jimenet Jofe de la Oficing de
par LCollzve PRI y
Planzamianta Estrategico
Jafe del Sepvicio de
Aprabado | OF. Edgarda Farmadia
por Rodriguez Chavear




Ll e B
] e e R s e
9 A RO £ b Bl R
sy g & innnirke W

=

micaly, marpary
QG | Bl i R s B A g Ry
Lt Lt s PR TR P TS ST
B RN B e 4 B il

PO e i,
# TEENATE “H WA LESU I Ay
A ity ] R A N T ST [ T
Sy B — Ty T REAE

P

il ni
S LSRRI ] SRS

CpEIELACS] LI
ap agesodiay i

]

|“

—: =
[t} pamupr =
ISUS T 0Ly TR [ ST B

A AR iyl 1

O B S I 4 N i 50 9 ]
BN G A ] T

el LT
mapmiay S P APEEEEILAED & FEEE
i o R
apmmg e
B3 SR DN B Y

sl

ammypas g

I SIERNY R A

_

&

AEEE R
mimsg b wanay n e M T

w

WOORMEIELLIE ] SCSNESl G O

1T ednm we

AW = [RIOUSD) USRI "Dull > « O & OF anjeiediing B sapmosdsy Sooang oL g SOLnRol-d op uoelsdosasy

*S0JQNE0ELUEY S010NPOl4 @p OpEz||eads] ugiewly —
[BIAUAS URIRW|Y 3,8 > -2, T 3P BInesdWS) B 53|8|0805] SOD[INGICLLIRS SOI3NPO. 3P Ugiddaday sp 053004 [Bp ewesdofn|d "TTD N oxauy

4%

ELE BE ¥04 euiBey

J

EE0EL0MDE ByReE

L0 -ugiian,
|

¥ISWINHY4 30 QI2mEas 13d mﬂ._.?_m____._.__.._...._n..m..uﬂ.mﬂ A S05300EA 30 TeNMIN

%

Sngrt”




IRy |48 i nadiy

T |3 RIS L mipy Hiy G

S LSS T SR T LY e ey D

=

]

Haay u.'..r.__..rllrﬂa._._-.n:un:_.:j[:._. AR -.._E_uuﬂ.

IR [ oA maay

VIDYINEYL 30 NIDYIWTY - VIOVINEYL 30 CIDIAN3S

pabell oL I:E.-......E.B_— R e T .m.__"_.iu_.E LE | '] nm o |upER Y ..llalula—
IR T AR 10 A 0 W e RN M S TR0 S0 00 D 5 SMINFRIE 100 0] WITALAD W Y CHOMAIRLERO 0 Y 000N PRI D WA L ToRIHES NIRRT "7 D O MCTERTR T M LR TR
i woMING
b OLVHLNGY
.._E__,.EEEEDM
NOIJWII3aY 30 Ol
. STHOTFNDY]

NODYIHIHIA O / NOI2d303Y 30 YLDV ==

ﬂ_r.

SOUENUES 5033NPoid A 5021pa soaisods)g sonnatewuey SC1INPOLg Ap OpezHeRads] uadsew(y |2p upeayiap O /& uondalay ap By

k|

£.¢ ap 5o ewbey

EEOE//QI0E JBy9a4

L0 umsIEs

VIZVIWHYL 30 CiDIAESS 130 SOLNIINIOIO0N A SOS3008d 30 TeNNYIN

%

Syt




Py

MANUAL DE PROCESOS ¥ PROCEDIMIENTOS DEL SERVICIO DE

FARMACIA

Versidn, 01

- ¥

LENEYITNT Y

Fecha: 2000772023 Pagina 106 de 373

< |

Ficha de Procedimiento Recepeidn de Oxigeno Liquido Medicinal, no manar a 99.5 %. =

Mambra
Pracedimisnto

del

comigo | O

Recopcidn de Owigano Liquida Medicnal, no menos 2 99.5 % o1
WEESIGN

Datas Genaralas ded procodimisnto

Djativg
Pracedimiento

diel

“Garantizar una adeciada recopclon cuantitativa y cuslitataa di Imlprﬂdu-nm farmacéuticas ¥

dispasitlvas médicas adguirkdes por comaras

Almnce
Fracedimiesnto

irvalucra al parsonal def dres ded afmacdn de medicamantns, Oficina oo Logistica, Palfimanice

= Loy N" 26843, Loy General de Salud, y sus modificatarias.

= Loy N 29783 Loy de Bases de s Descentralisachin v sis modificatarias,

= gy W° 75455, Loy oe bos productos Farmacdulices, dispositvos medicos y productas sanitamas,

= Decretn Supresno WY 014 = 2011 58, Reglamento de Estabdecimientos Farmacéuticos y s
madificabarias.

= Decrets Suphemo BT 016-2001 = 54, Reglamento para of Registra, Contaal ¥ Viglancla Sanitaria
de Productas Farmacéutices, Dispositives Miidicos y Praductos Sonétarios y sus madificatonss,

= Decreto de urgencia M2 (02-2021, decroto da urgancia que establese medidns anraardinarias |
destinadas a garantizar la reipuossta sanifaria @2 atenddn on los establecimientos de saliden el |

msnco e L emergencia sanitaria por la Covid-19,

= LM, MR 1753-2002-54/00 saruchan la Directiva del Sistema Intograde de Suministro de
Medicanentos ¥ Maverisl Médice quinkgco (SISMED).

= RM. N2 3G7-2005/MINSA Medifics i Directiva del Sisterna integrade de Suministro de
Medicamentos y haterisl Mddc s quinkgico |SISMED].

= Rescluckin RMinistorial Y 828201 0-MINSA, que apruaba 3 NTS NY 0E5-84INSA-DIGERID OO
Morma Técnica on Salud para |a Omganizaciée  y Funcionamignto de 0§ Comité
Farmatotorapduticos & nved nackanal.

= Resoluckin BAnisiorial N° 132-2015 ~MINSS que sprocbo el Decumente Témko “Manual de
Buenas Pricticas de Almpcenarmiorto de Productos Farmecéuticos, Disposithos Médicos y
Producios Sanitarios en Laboratorios, Droguarias, Almacenes Espedalizedos y Aduanares "y sus
madificatorias

& Resoducsdn Ministordal W® 533-2005 —-MIMNSA que agrueha of Documento Téonico “Manual de
Muernks Pricticas do Distribucidn v Trandpoarte de Producios Famactuticns, Disgositios
Midicos y Producios Sanitarios ©

* Hesobuddn Ministerial H* 5352016 MINGS, gue aprueba la Nerma Técnica an Salud que reguls
lay actividades de Farmacavigitancis ¥ Tecnavighancia de Productos Farmacduticos, Dspasithvas
Mddens v Produstos Sanitarios.

& Resghicdn Ministorial N* 807-3008-AINSA, qua aprueba ol Documentoe Téonato: Defnicionas
Operacionales ¥ Criterios de Programadidn ¥ de Bedickia oo Avances de los Programas
Presupusstaies y s aciualizationes.

= Hesploddn hiinistesial N7 1162005/ MIMNSS, que aprueba la Directiva Administratha N* 245
MRS 208 DHGERID "Gestidn dal Sistema inbegrade de Suministra Piblico de Productas
Farmaciuticns, Dispositivas hidicos ¢ Productos Sanitarios — SERMED, y sus maonificatarias,

= RNgsolugidn Ministerial ®° 1288-201B-MINSA, qua aprugha & Dopumanto Técnco Listado
Hacieaal de Pradurctas Farmacauticos Vithlos

o Recolgtlidn Minlstorial N° 1361-2008/MINGA y su modificatona  Petitodo  Madong) de
Medsamentos Esenciales.

= Resoluddn Ministerial H® 101-2019-DGENID-BE-MIN5 A, Aprenban formatos de rolificacsn de
sospechas de indidentes odverses 3 dispositives médicas por 105 titularos de registro sanitario i
coriificade de registro samtario, y por los profosionates de W <alud

s Resabuchdn Ministerial N® E70 -39 MIMER, que aprusha el Dooumenio Taéomim Pr.-mmrlm1

Hacioral Unico de Dispositnes édioas Esencisles para ol Secior Salud.

MINEA/2020/0GPPM & Directha Administrative K. "FB8/2020-OGPFRA/MINSA 'th'lu-r'l-@ﬁ#i
para la Implesnentackin de Gestidn per Proceses en Salud”

» Hetolucidn Secrotarial N-B3-2000-MINSA, pue aposeba & Directiva Administratha N, 33-'? i
>
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= Reipfuckdn Ministerid N® 3849702 00 CEMORES/MINSA, que apricha ol ODocumento Técnico
*Lineambentos de Programacddn de Recwrsos Estratégicos en Salud®

= Resoluddn Mnistorial N° 10S3-2020/MINSS, sprusha Documanta Tdenkcn Manual Buenas
Prictcas do Farmneouvigiancia

= Resalscidn Ministarial N* 034 - Z021/MIMGS, aprueha el Docusmente Taomion Procesn operative
da salicitud do prosductas Tarmacéuticos, dispasiivos madcos ¢ productos sanitarios por parce
de las FPRESS pullicas, v el uSo de los repursed pard la adouisicidn ¢ disrisucan de ks mismos,
& traves del Centro Nedonal de Becurios Estrabégicos en Salud (CENARES] a Fawor die |os afilisdos
el Seguro Integrad de Salud en el marce dal Aseguramiento Universal an Saled”

& Beiolucicn Mnistorial N9 B54-2002/MIMSA, publicada el 27 de julio de 3022, se aprobd el
ODocummenta Tecnico: Manual do Busnas Pricticas de Oficina Farmaciutica,

= Rasoluckin WMinisterial N BEI-20ZZAMINGA, que aprupba Petitond Nacional Unko oo
Medicamentos Esengiabas [PHUME)

PP

Dwfinlclones

EYEES

= Juigeno medicinal: Es un medscomenio de prescripoicn cbligotoris, guee se usa por ejempla |:n-
situnciones te emengencia en @se de un défict de oxigeno o en diversas tersiag. Se suminsirs
en fase gas a liguida.

® Guia do Remishine o6 un documents que sinee pars sustentar al trazlado de hlores desde un
lugar hacla afro, como wn almesdn, degdsio o establecimienio

E Oriden de Comprs: Dacumiento amilkde por s Oficing de Abastacimiante para Tormnadrar
conbralaoidn de |od bignes soliciiados por e feromies drens usuddias del Ministedo de
Economia y Finanzas.

* Protooolo do Andlisis! Ex un informe técnice emitido por ol laboratorio de Control de Calidad def
fabricante o por quisn ancargue su fabrcacidm, suscrita por ol anafista o lot profesionialas
responsabies on gl gue sefnla ips andlisis reasradng en todos sus companantes, s limioes y los
resulLagdos

* Repepdidn: Proceso medianbe ol cussl se vaikdan las cantidaces, PE[RI_. astado fisico ¥ producios
despachades por el provesdor medionte un pedida realizado.

= iLate: Cantidad de un medicamento que se produce en un cicke de fabricacikin. L caracteristico
asoncad dol lata oo fabricaclin es s homogenesdad.

= Registra Sanitario 2 otorga por products o gripe oo producios ¥ fabricanie 5o consdera grupo
di producios aguellos efabhorados por Tanicanta, que tenen la misma Wmﬁﬂilﬁjﬂ cuzinatha
die ingredientos Bdscos gue ideptifcd & Brupd Y Lue comparten s mismos aditlves
alimentarios

= Fecha de Yenciméento: de un Productas Farmacéutices, Dispositive Médica v Produtte Sardtaric
o5 aqualla hasta la cuad la misma corserva, dentro de cortas especificaciones, s inonsdad ¥
eficacla terapiutica, siampre que haya sidd corsorvado on ks condiclanes indicadas en of
pradueta

' Confarmidad: Aprobecidn, consenlimisnle o Sulocesdion

* Estimaddn de necesidad: Es k2 etapa de gestign determinantes de o contidod de ks producios
necesarias para cubrir las necesidades de suministro de productas farmacéuticos, dispasites
madicos y productas sanitaries, de [a poblacicn por un pericdo de tiempo determinsdo.

» Pragramacldn: consste an compatiaiizar an ursdades da Hempo la estimacion de fa recesidad
con el stock fimal y el presupuesto disponible, @5 tacir, permita cubeir s necpsdardos o arden
di prbariced.

& pdtodo de Consumno Histdrico: 28 utilizan W5 registros kstdrices de oorsume da produdins
farmacéutico, dispositives médions y productos sanitariod, proyecténdales al Tuturo o acuerde
con la tendercia mostrada v a la situacian de las exsigencias disponibles

» Abastecimbento: Comprende & proceso de programacidn, adquisican, almatensmienls y
distripiacicn y transpeste hasta los establecimientos deo sdud de productos farmacouticas,
Hspositives madicos ¥ pROgULIns sanitarios,

* Pedido Provisionsl de Mmacdn: s la entrada de los benes (Modicamentas| &5 a un Almacén
expecializads de Medicemenbos (Centro de Distribucidn], despads de dor 1a Conformidad a |
Entrada sc mastrard fa ventana Oetos del Pedido en s cual @l Usuarks penerars ol P
provisional de Almacdén para distribuir loe medicamentos a lod diferentes destings, paca &l IIIEIE-_

registran los slgulantes datns
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» PPA: Pedid Provisonal de Almacen
® SPEA: Sstema Inteprado de Gestidn Administrativa
= @PA:; Buenas Précticas de Almadenmamiciio
= BPD: Buenas Practicas de Distibusida
Slghas s BPT: Buonas Practicas de Transparte
* PFF: Froducios Farmscsutcos
» Dz DEsposicivas biddicos
= P& Productos Santanios
RAequisitos para ineclar ol Procedimiento
M* | Doscripoian del requenmisnts Fuonie
Manual de Busnas Practicas de Almacenaminnto de Produrtos Farmacéuticos,
1 | Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Archive
Almacenes Especializadas y Aduangros "y s modificatorias, —
7 | Manuat de Busnas Practicas de Oficina Farmackutica Archive
Sesuencla de Aoividades
M | Descripcide de Actkidades Dofumentos  gus | Unldad orgdnica | Respomsable
& EEnETEn
Minsa, Digemid,
Enticlades
1 | Coordinar la Programacidin de ls entrega del | Guia de remisidn, Pulilicas, CarEAbE
Caigenn liguida Factura,Porosa
| s bt i ol
Pricadas
2 | Registrar la i.cr:nl.:':l de condudr, plecs, guia | Documentacion ded % Slrfturu'._lﬂ Sarvicin de Vighanela
de remizidn, caritidad de dessariga iy Hara Trangperiista Migilaria
Aecopoionar la Grdon de compra, Guia de | Ovden do compra,
romisian, Factura v Protoceda de Aadliss Guga de remision, Servito de [3IF. Respoasaile del
’ Facta y Probocoio Farmacia calgRno
it A lisis
verificar ia descarga def Oxigena liguido Orden de8 compra,
Gua de remisin, . 5
Sarvicio Generalng ng. Mecatrérico
4 Feschura v Protocols ‘
e Ay
Registrar la canticlad recepclonada drden de compra,
Guia de remisdn, Lorvicio de CF. Respondabie del
s Factura y Pratacals Farmacla oxipens
i Anilin
Aprobar ¥ Firma los d::ur;umt-ual mm::d Orvian da Eamprs.
por 8 provtader slonganda |3 confo Gk da rgmisién, Servicio de OF. Aesponsable del
! Factura y Frotooolo Farmacia Almacén Expecializado
dn Andlizis
Aprobas @ conirol do ingresa v realize of o
Pecosa 5 ’ lefe ded Almacén 0
T | pediga Provisional 3 Almacdn {PPAL " simacen General Gereral [
[ =

- o
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Ingragar los docurmnentos emitides por ef
" flmaceén al sistema SegalePlug v Archiva ﬂezdew
Fa:r:nzr::t;nﬂ'n Sarvicio de of. Resparsable del
de Andlisis, Peenia Farmacia Almacén Especiakzado
Siga
OTRDE

Frocesos Relaclonadaos;

Aecepeidn de Almacén General - Almacdn Especiallirade de Productas
Farmacduticos ¥ Dispositives Mddicos ¢ Prodwsctas sanitariog

Bequerimiento de Productos Farmacéutico, DispoiEies Médicos ¥ Productos

Sanitarios

Elabaraciin del Plan Anual do Necesidades de productos farmpcduticas, Diapodithios
hddicos y Productos Sanitarios

Recepcidn de Oxipeno Liguido Mediciral, no menar 3 58,5 %

o I
. Acta e Riecepcidn Y/ O VeriTicacin del Almacen Especializato de Gases
. Medicinales
AREOBACTON
Maembres y Apellidos | Unidad de Ovganizacidn Firma y S=lio Fecha
;e RS s GO
Elxbarada EF Jhnn-rAlb&rl:u Sordebe: e Purmichs e A 5
el Tz Flores O.F thohyb Dizz Flo .'951
CLLFF TEIi0
Revisadn Licdbany limanex | 2% 0% 8 Dficlna ca B
i Eollava Presupuesioy s Colfaile
; Flarmamiento Estrategion PRISIPUEETD ¥
lefa del Sendcio da
Aprobado | OF, Edgardo TN
por Aodriguez Chawes
A ETAN
e ﬁx‘?‘.
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Ficha de Procedimients Recepeidn de Oxigeno Liguido Gaseoso, no menor a 85 % de Pureza
FICH TECRICA DEL PROCESD

Hownbre ded comgo | 1

o ikt Rewepoidn de Oogeno Liguido Medicinal, no menor 255 3 do Purera a0l
outedfirride WERSIGN

[ratos Generales del procedimienta

Objetive del | Samantizar ura adecuada recapcidn cuantitathva ¥ cualitative da los praductas farmacéuticas y

Bttt s disposithes midicos adquiridos per compras

mmlmhﬂl involucra 2l personal del drea cel almacdn de modcamentos, Oficina de Logistica, Patrimonin,

® Loy W° 26842, Ley General de Salud, v sus medificatoras.

= Ley N* 27783 Loy de Bases oo la Descendralizacidn, y sus maddficatorias.

= Loy N 25455, Loy die bos productos farmacduticns, dspositivas modicos y productes sanitasics.

® Docrote Supremc N° 014 = 2011 =54, Reglamanta do Extasblocimbantas Farmacfutioos v sus
maEticatarias

® Docrebe Sworemo i 016-2011 - 54, Heglamento para & Ropistre, Control v wiglanci Sanitaria de
ProdiscEns Farmactuticos, Dispositvos Médicos ¥ Producbos Sanitariod y dus modificatonas,

= Decreta de urgencla WY 003-2021, decreta de urgenda gue establece medidas estraordinarios
destinadas a garantizar la respuesta sanitara de atencidn en los establecimiantes de salud én el
rarco de la emergencia sanitara por I Coedd 19,

* LM W 1753-2003-54/004. Aprooban |3 Directiva del Sisterna Intograde de Suminisiro de
mtadicamentos y Malerigl Madico guirdrgios (SISMED).

RN MR ORAT-200%MAEINSA Modifica B Directva del Sistema Infegrado de Sumanstre do
medicamenios y Katerial Médico guirdrgioo (SEAED).

» Rosolucidn Ministodal N B28-2010-MINSA, que aprucha la MNTS N® 08E-8AINSA-DIGEMID 001
Morma Tecnica on Salud para la Organlzacidn ¢ Funcionamienta. de oz Comite
Farmbpalergpauticss a nivel nacional,

& Hesolucian Rinisterial N° 132-2015 -MINSA gue doruebs & Dacumanto Taonicd “Manual de
Bupras Frictioas de Almacenaméento de Produciod Fermacdutions, Dispositivos Mddicos v
Froductos Sanitarkes en Labaratodlos, Oroguerias, Almacenes Especiabrados y Adudarenss “y sud
madificatorias.

Base MOrmElvE | « pagosucidn Mindsterial N° §33-2015 ~MINSA quio aprusha of Documanto Técrico "Manual die
Buenas Pricticks de Distributsdn ¥ Transparte de Productos Farmacdutions, Dispasitives Madcas
W Productos Sanitanos ~

o Bpdalucon Ministerial ¥ S30-3016 — MMIMSA, gue apraeka la orma Tégnica en Salud que regula
las actividades de Farmacavigilancia ¥ Tecnowigilanca de Productos Farmacduticns, Dispasithas
naddices y Productos Sanitarios

* Rasaliitn Minlstera! NF S07-2005-MENSA, que apruoba of Documento Técnico: Definicionas
Dparacionales y Critorios de Pragramaddn y de Modicdn de &vances de |ps Programas
Pregupinstales "y sug actualizacipnes

& Rpspluciin Ministerial M° 116-2018/INSA, Gue aprueba 13 Directiva Administrativa §° 245
MINSAS2018/DIGEMID “Geititn del Sisterna Integrado de Suminisiro PiDlco de Frocucios
Farmaceuticos, Dispasitivos Médcos v Productas Sandtarios — SI3MED", ¥ sus modificaiorias.

= fpsoluckin Ministerial N FZRE-2018- MINSA, gue aprucka of Cocumento Téonico Listsde Nocional
de Praduches Farmagdurtboos Vitales,

& Regphidn  Mnisterial N° 13R1-7018/MINSE v su modificatonia  Petitorio  Nadonal de
Medicamenbos Ejenciahes,

= Resoluddn Ministerial BE 101-2029-D8GEMED-DRG-PINGA, Aarueban formains da notificacidn do

sospochas de incidentes adverzos o dispositives midices por 08 Litulares B rogestro santarioy |

cerlificadn de registro sanitario, v por los profesionales de la salud )

Bosaluddn Minssterial W EFD -2015/MINZA, gue aprucha el Documento Tecnico Pedi _.F'.- .

Macsarsl Uen de Dispositivas idddicas Esanclales para ol Sector Satud.

—— ‘1"”"..
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v Resolucicn Socratarisl M,°63-20F0-MINGS, oue aprucba fa Directiva Administrativa N,"288-
BAINSASIDI0NDGIPM I3 Directiva Adminstrates NCZE8Z2000-0GPFMIMINGS, “Lincamicntos
para la Implementadon de Gestidn por Progeses @n Salud®

* Besalucitn finisberial H* 380/2020/CEMARESSAINSA, quo aprucha of Documents Técnico
“Lineamiertas de Progamacion de Becursos ESiralégicos an Salid”

» Resaluckén Minsstarial H® 1083-20000/MINSA, apruchs Decumento Téomioo Manwal Buenas
Practicas e Farmacosigianda.

v Resoluckdn Ministeral N° 033 = 2021/WINSA, aorecha of Dooumenio Téchcn ProLesa speraliive
e spficitud de productos Tanmacdidicos, dispastives médicas y productog sanilasias poe parts de
laz IPRESE poblices, y &l uio de bos recursos pam |n adguisickin y distibucion de log mismos, a
través del Centro Macional de Recursos Estrobégicos en Salud [CENARES] a faver de ks afiliatdas
dial Segurn Integral de Salud an el mares ded Assparamienta Unsarsal e Satud®

= Rpsoluckin Ministaral NE H54-2023/8INSA, publicada of 77 de Jullo de 2022, =¢ aprood o
Dogummnio Ticnien: Manual de Buenas Pricticos de Oficing Farmaciutica

» Rosoluckin Mhnisterial N BEZ-2022/MINGS, gue aprueba Petdorie Necional Unica de

Midicanentos Esenciaies [PNUME]

= Owigeno medstingl; £5 un medicamento do praseripeidn obligatoria, que se usa por ajsnplo an
situacionos de emangencia &n tase di un ddficlt de axlgano o on diversas tesapial, Se wministra
on Fase gas o liguida.

=  Guda de Remison: os un documento que sinve para sustentar e trasiado de bienes desde un
Iupar hacla oo, camp un almacen, doplsia o eslEnlecimianio

= QOrden de Compra: Documeno pmitido por la Oficing de Abastecimients gara formallzar e
contratacisn de los bienes selicitedes por las dforentes dreas ususrist sl Mintledo de
Econamda y Ananzas.

= Protocola de Andlisis: Ex un infarme tdericn emitido por el laboratorio de Contred de Calidad ded
fabricarte o por quen ancargue su Fsbricscicn, suscrito por o amalista o los profesionoles
responsables B el que sefaks los andiss realizadas en f@dos sus componantes, s limites y ks
s Ll tadod

=  Recepcitn: Froceso mediante of cual s¢ validan las cantidades, precia, estado fisies y productos
despachados por of proveedor medianio un pedido realizada.

»  Lete: Cantidad do un medicamenta ue s preduce @0 w0 cido ce fabricacion. La ceratenstica
esancial dol lete de fabricacidn os su hamogeneidad.

= Hesisire Sanitaro so ptonga por prodicts o grupa die prediectos v Tabricente, Se considera grugps
e productes aguelios elabaradas por fabricante, gue tienen ls misma composiddn oalitatva
de ingredientes bdscos que identifica al grupo y gque compsrten los mismas aditvas
alimerntarios,

Definicicnes = Fachado Vencmbento: de un Braductas Farmacditices, Dispasitive Médita  Prodwcta Sanitario
a5 aqualla hasta la cual la misma corderva, dentro de clertas espocificaciones, su inocuidad ¥
efipacia terapéutca, sempre gue haya sida coiservago on s candicones indcades en ol
producto

= gonformided: Aprobaciin, consentimiento o autonizacon

=  Estimacién de necesidad: £ la otapa do gestidn determinantes de ks cantadand do los productos
riycasarios para cishrir las necesidades de suministro de productos farmacdulices, disposithas
michons y productos sanitarios, de l peblsddn por un periodo e tiemps datermnbdo,

=  Programaciin; comsiste on compatibilizas en unidades de fempa la estimacicn de b secesidad
con ¢ 5100k 1inal v ol prasumesste disponible, es decy, pevmiie cubrir las recesidades en drgan
e pricredad.

= Método de Consumeo Histdeico: 5o utilizan os registros histdedeos de consuma de producios
farmacdutica, dispositivas midices v productas santtanas, prayectindeias al futurn de acuerda
con b tendoncia mostrada y & |8 suadian oe las oxsgancias disponibles

= Abastecmignto: Comprends al proceso e peogramscion, adquisicin, ssmacenamienta i
gistribuion v tansparte hasta ki establecinientos 8o salud oo productos farmsicduticos, | ———
dispesithves medicos ¢ producios santarios. £ e

=  Pedido Provisionsl de Almacdn: Es la entrada de los bisnes [Modicamontas] es a un Almabén
especializade de Medicamentos {Centra de Distributian), despuds da dar [z mnfumuu:i]q'
Ertrada. o mmaiﬁ_E viniama Datos del Padida en ia cual 8l Usuarin ganerard of Fnkﬂgﬂ

Rl Vit
i .-5.r,.|"5;=;53
Sl
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provisional de Almacén para distribuir los madicamentog a 104 diferentes dectinpd. pars El_ﬂ [ |
registrara los siguientes datos
=  PPA: Podido Frovisicnal oo almactn
=  SigA: Slstema Integrade de Gestidn Administratva
=  BPA: Bupnas Practicos do Abmacanamienio
= RPD Bupnas Prdcticas de Distribucdn
Siglas s BPT: Ruenad Priclicas de Trangposie
= PE: Productas Farmacauticas
= DM: Dispostivos Medicos
= PS5 Productas Santaros
Requisitas para iniciar el Procedimiento |
W* | Descripcidn del reguerimiento Fuente
Fanual de Suenas Pricticas de Almacenamicnto de Productos Farmacéutioas,
1 | Dispositives Midicos v Procuctas Sankarios on Laboratorios, Droguerias, frchivo
| AimBcenes Especializados y Adusgneros "y sus macHicatorias,
| Manual de Burenas Prdctcas de Oficing Farmacdulica fuchive
Secumncia de Actividades
M| Deseripcion de Actividades Dotumentas  que | Unidad argdmica | Responsablo
48 FEnEran
1 Mlinsa, Cigemid,
Enticsdes
Gida e ramsisidn, Foblh s
Coardinar b Fragramacion de la entrega bel Factins, Pacoss | rente
Cxlgeno Gaseosn Instituciones
Privadas
? | Registrar1a licancia de conducir, placa, gl | Documontacien del % Spguridad Vighante
de remisin, canthdad de descarga vy Hora Transpartista Wigilancia
Becepcionar la Orden de comprd, Guip dé | Qrden de campa,
5 remisidn, Factura y ®rotocale de Andlisis Guiln de remisidn, Serdcio do OF. Responsable del
Factura ¥ Prefecck Farenacia aKigana
da Anlisis
Crden de eompra,
Guis e remididn, Servicio de GQF. Responsable del
4 | verficar o descargs del Oxipeno Gasenso A 2 y Bexitocol Fiheiid i
diz: Amdlisls
Ordan do compra,
Guia de nemiskn, Servioo de OF. Resporssiie del
5 | Regissrar la cantidad recapcionada Pacturs v Protocio fireaidd oalgeno
de Andlisis
Aprabar y Firma las documentas emitidas D e s
F par &l Fﬂ'ﬂh‘!!‘ﬂﬂ-l' olofEandd 1a conformidad Guia do rurnislﬁn, Sorvicio de tif. Respomishis del
Factura v Protaools Farmacia Almnacan Espetialirado
de Andliss
- Aprobar o contred de ingreso y realiza el i g Siaio e St ek Mty
Pedida Frovisicnal al Almacén (PR Farrnacia seneral (
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| Ingresar los documentos emitidas par el
Almacén al sistama SisgalePlus v Archiva. FIN

Ordan da compra,
Guia de remdsidn,
Factura ¥ Froftocods
de dndlisis, Pecosa
Siga

Rarvicio fe
Farmacia

Qf. Responsabde del
Almacen Fspecializada

OTROS

Propassd Redacionados:

] Recepcion e Almacdn Ganperal — Altmacén Espesializado de Producios
Farmacéuticos y Dispositives Madicos v Productos sanitanos

Requerimients de Productos Farmecdutico, DEposithos Médicas v Productos
Sanitarios

Elaboracion del Plan Anual de Mecesidades de praductes farmactuticos, Dispositivos
Middicos v Productas Sanitarios

Rocepcidn de Oxigeno Liguido Medicinal, no menar a 55 % de Pureia

B Ros:
Acta de Recepcidn ) O Verificacidn del Almacén Especializads de Onigeno
Medicina Camprimido
| APROBACION
Nombres y Apeflidos. | Unidad de Organizacidn Firma y Sailn ] Facha
A (-r;u_:_:r-.?_nl-'.-"._n:.-:ql':p:l i 1:;-:15!.-,'_"'_‘,“‘:‘:
Elzbarada OF. lhony Alberto . .
por- Diaz Flares Servedetarmiadl | . 8 ¢ 1 1./ SR .
. F thony &|\8¥az Flares|
Lol 8 R B
Hevisada L hary Jirnene: Jefe de |2 Dficina de st
por: Collawa WD y
Planeamienta Estrategico Y
defe del Servicio de
Aprobada | OF Edgardo Farmacia
s Rodriguar Chavez
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Ficha de Procedimiento Almacenamiento de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios al Almacén Especializado

e e 1

FICHA TECNICA DEL FROCESD
Nambre del Almacenamienta da dos Productas Farmacéaticos, Mspesitians Mddicag v | copiGo | 014
Procedimiento Prodiuctas Santtanas al Almacdn Espociaizado ﬁ:—_ = F =

Datos Generales del procedimienta

‘Ukicar ca rraneed adecuada y ordenada ol producios farmacéuticos v dispositivos médien,
garantizanda su estabiidad, calidad v seguridad, fadiitande su acoosibilidad, distribuccn ¥ uso, de
Siurdo Lon las Buenas Prictikos de Almacenamicnto y normativa

Objetive del
Procedimisnto

Alcance del

Précedifniento Imvpducrar 3 Parsonal dol area ded Almacen General, Almaccn de Espedalizado y Farmacias

= Ley N° 28547, Ly General de Salud, ¥ sus modificatorias.

= Loy N° 377E3. Loy e Bases 0o & Descemntralizacitn, v sus modifcatanias

= Ly M 258, Loy de los productos Farmacéuticos, dispostives midicos y productos sesitanas.

= Decrobo Supremo WY 014 — 2071 50, Beglamento de Establecimicntos Farmacdutcos y sus
modificatarias

" Decraba Supremo MY 0162011 - 40, Reglamoenta para ol Rogstra, Control y Vigilancia Sanitana do
Productos Farmacéuticos, Dispostives Médicos v Prouctos Sandtanios v sus modificatarias.

= Deoeio de urgenca NE 002-20F], deoeio de wgencia qua establece medidas exbracrdinarias
Gestinedas o paranlicar la respuests sanitaria de atlendon en fos esfabledimientos de dalud en &
marco de la emerpenda. sanitaria por la Cowid-19.

@ FpA W2 3T03-2002-54/D8. Apruechan la Directea deol Sistema Inftegrade de Suminstro de
Medicamantns y Material Médico queningico {5ISMED].

= HM, ME 3RT-ZO0S/MINGA Modifica | Directiva del Sstema Intaprado de Sumdssto de
Muochcamantos y Material Modico quirkgico (51ISMED].

* Respludon Minsterial M 522-2010-MIMSA, que apruebe la 8TS N° DRG-MINSA-DIGEMID D01,
Morma  Técnico en Zadud pora b Organizacdn y  Funcionamiento de  loz Comité
Farmacoterapcuticos a nivel nacdanal.

o Besolucitn Minkstenal N° 1322015 —WENSA quo apnsaba @l Dacumenta Téonlco *Manual do
Husnaz Practicas de Almatenamibpnto di Productos Farmacduticos, Disppsitivcs Mddcos v
Procuctas Sanitarios an Laboratonos, Droguerias, Almadenes Especaiados y Aduarencs “y Sus
mindifcatonias,

= Rosoluckdn hSnisterial N° 533-2015 =MINGA gue aprucks & Dotamanio Téino “Manea de
Baigrias Prsetices de Distribucion v Transporte de Productes Farmacduticas, Duapasithas Médicos
i Proclucios Sanitarios ©

* Hespiucdn Ministeral N* 539-2 006 — MiN53, gue apruoba la Marma Técnica en Salud que regula
fas actividados de Farmacovigilancla ¥ Tecnowiglancia e Producios Farmacdubicos, Dupasitvas
Badohcos ¥ Producios Sanitaries.

* Resolucion Ministerial W° 207-2006-hENSA, que sprucks el Docwnents Tdécnice: Defiriones
Operatiorales y Criterics de Pragramagdn y de Medicdn de dvances de los Progromas
Presupuestales ¥y sus actualizaciones.

* Rosahwidn Minksterial W° 116-J013/0INSA, nquo. aprucha [a Directiva Administrativa N° 49-
MINSA IO/ NGEMID “Gestidn del Slstema integrado de Suministro Pablico ce Productns
Farmacduticos, Dispositives Médioos v Productas Samsarios = 5ISMED®, y sus medificatanas.

* [Lesolucidn Sinisterisd (™ 1288-2018-MINGA, gue spruebe ef Dopumanto Thonico Listado Macional
de Productos Fasmacéuticos Vitales,

= Heschusdn  Ministerfal W®  1381-3018/88INSA v =u madificatosia Pelitorio  Mbegional

Bais Mermativa

dix

Mpdicarmentas Esendales. I
» Apsoluddn Ministerial N 1012019 ChEERI D= 2GRS, Apraeban farmatas de notificacdn du{{"

s0sp0chas de inciontas aduersos a dispositheas medicos par los titulares de registro san
certificacds de registro sanitario, ¥ por los profesianales de la salud

)
= 3
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= Resaluckdn Minlsterial N B0 -2009/MINSA, que aprucha el Documentn Téenica Petitorio
Macional Onico de Dispositives Midices Esenclales para of Soctor Salud.

v Rpsoluciin Sepreleidl BOE3-2000-MINSA, que aprucha la Directiva sdministrata W.°2E85-
MINSASZ0ZDNOGPRM a Directive Administrativa N ZBR/ZH20-0GPPMYMINGA “Linpamicrios
pars i implementacicn de Gedtion por Procesos en Sakid™

= PBosoluckin Minkstarial N 322 0F0SCEMARES/VENSA, gue aprueba gl Deguments Tdonico
“Lincaméentos de Programacidn de Reoursos Estrotépioas en Salud®

= Rascluckdn Ministerial N® 1053-2020/8IN5A, aprucba Documento Técnico AdEnial Bueras
Fracticas do Farmacmdgliancia,

= Resoducain Ministerial N° D34 = 207 1A, aprueba of Documento Téonico Proceso apérathsa
e salicibud de productos Tarmaciutios, dispositheos middicos v productos sanitarios por parte de
Las IPRESS publicas, v of e oe los recurses para 4 adgwisidon y distribucdn de los mismos, a
trawés del Centro Macional de Becursod Estrabégices an Selud [CEMARES) o favor de los afiliados
del Segure integral de Sabud en el marco del Afeguramisnts Universsl an Salud®

* Apsoluddn Mnistorial W 5542003 MINGE, publicads el 27 de jubs e 2022, §e aprobd el
Documenta Tacmicn; Marual de Busnas Practicas de Oficina Farmaceéutica.

»  Pesclicidn Ministeriad N OBEI-2022/MAINGA, que aprucba Potitorio Naciorsl Onice de

medicamentos Esenciales |[PHUEME}

Dafimickonns

= Fotosensibilidad: Ex La degradacion foioquimica de |os FArmacns pueds fr (ugar 3 praductos
de degradaciin con posibles efectos tdicas o alergdnitos para &f cusnpe humana, Compuastos
qua posaen ciertos restos y gropos funcionales &n sw estrocturs mobecalar, commo ssbemas de
cromdiforos armmdtices o enlxes fofndispcabies qua peeden formar radicales libres i, &n
consaiuRnda, S0 susceplibias de tener efectos advarsos inducidos por la luz La fotolonizacidn,
fotadisociaciin, fotoadicion y fotocisomerizacion son los prindpales procesos quimkos, que
puede ocurrir durante kb descomposicon fotoguimica de un compuesio farmacéutico

= Temperaturaz Por  noema genesral,  loo farmecos deben sercomservados @
wna temparatura infarkor & 25 °C o 20 *C, salvo aguelles que reguicren condicionss sspeciales,
coma kg medicamentas termisldbilas, gue san aguallos que precisan temperaturas bejas para
% parservacitn, hablalmene ente 2 Ty °C

s Guis de Remisan: E5 un documenio gue sinve para sustentar 8l traslado de bienes desde un
Iugar hacla otro, como un almaceérni.

=  Parlhuela: Es una estructora de madera utllizada pars =l movimbents da carfa y desarga, su
prapdsito adecusdo para @l almacenamienta y el traniporte, eniends &n cusnld FAICrEE COma
la pratecddn dal meclo amblante, higena ¢ durabilidad

v Alastecimieno: Comprende 3 05 PIMCESOE 09 programanan, adgquesicon, almacensmiento y
dslrinucitn v ransporte Rhasta & establecimianto de salud da los productas farmacéutioos,
dispositheas médicas y productos sanitarios,

*  Distribuckin: Dperacion gue consste en & frazlado v ransparte de producios farmacduticos,
disposithens midicas y productas sanitaros hacia lod establecimiertos gue los almacananm,
digpensan & expendan

s Oeden de Compra: Dotumento emitido por la Oficna de Abastecimiento para Tarmelizar la
cantratacidn o las bienes solcitados por a5 diferantes dreas wsuoarias del Ministerdo ds
Coaramia y Fnaneas,

= Adguinicidn: Ei el conjunio de actividedes gue realiss B instiiuddn o establedmiento
farmacdutics que permite adquirir |of medscamenios y dspositivos médicos que han sido
inchuldas en @l plan de compras, con el fin de tenerlos disponitiles para 13 satisfacclin de las
mecasldades de sus usuarios, benaficlarios o destinatarios.

*  Recepoitn Procesn mediante el cual sevalidan las cantikdades, prec, estedo fiSice y producos
despathadas pos &l provesdor mediante un pedido realizadi,

= Lote: Cantidad de un med@camento g 5@ groduce en un oclo de fabricacion. La taracteristica
esencial del loke de Fabricacion as su homaganailad.

*  Ragistro Sanitario: Se otonga por produtto o grupo de grocuctas i fabricanta, Se considera
grupn de protuctos aquelios alaborados por Fsbricante, que GHensn 3 misma compasiddn |
cudlitativa de ingredientes bdsices que entifica al grupa y gue eomparben |os mismas adlitvios
aliremariog, i

*  Fecha de Verndmlente: de un Frodisctos Farmacéuticas, Dispositvo Médice y Producta Senitar;
a5 aguedla hasta fa.cual 18 misma conseres, dentro de clartas expecificacianes, su inccuidadils
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= Conformidad: Aprabscicn, consentimiento ¢ autarizacidn
=  Pedide Provisional de Almacsn: Es la entrada de ks blenes {Medcamenios) ei @ un Almacén
especiaiizado de Medicamentos [Centro de Distribucidn), despisds de dar la Confarmidad a la
Endrada s mostrard fa ventana Datos del Pedido &n la cual & Usuadio generard al Fadido
prosisiona] de slmacén para distribule los medicamentos a los diférentes dastings, para allin 5n
ragitrars los sgulantas oetos
»  FEFRD: El midtode da gestidn do stock FERD o5 aguol que sigwe el grincipio diz First Edggres, FArst
Ot O D qus &g | misme: o primero que caduca a5 1o primaro que sabe,

;f-l-{;:liltirapdu-tﬂm: slamqpra gua haya sido conservado en las condiciores irIHEIdES-".Eﬁ e |

Siglas -

= WUB: Visto Bueno

= FHDR, BO:

=  PpPL: Pedldo Provistonal da Almacén
*  SiGA: Sistema integrada de Gostidn Administrativa
s BPA: Runnas Practicas do Almacenamionta
»  BPD; Buenps Practicas de Destribucicn
Fuerite de financlamiento
BPT: Buenos Prdcticas de Tramsparte

=  PF; Froducios Farmaceutcos

= Dz Dispositivas Bedicos

= PE: Frogucios Sanitarics

»  FEFQ: Primeso que caduca o5 lo grimare que salo,

Rogulsitos para inklar o Procedminnta

AL L L T R B T

W' | Descripddn del requerimients Fugnite

| | Manual de Buenas Fracticas de Almacenamienio de Froduectos Farmactuticos,

1 | Disposatoeas Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Archive
Almatenes Espedalizadas v Aduareros "y sus modificatoras,

Cpoupncia de Aotividades

M| Descripeidn de Actividades Documentes  gue | Umidad dge | Responsable

| e gemeran Oganizaciin
NICIO '

1 Bevisar y ordenar ks Producios Gula de pedica f sanade oz Responsable ded
Parrmncbutioes, Dispositivas MEdicos PEA Farmexda A Raptatal sy
Productas sanitarios
Almacenar y crdenar por su farma Guia de pedida !
farnacdutica v e poden alfahitica los PRA, andcio do Rasporsabis dol

2 Profuacios Farmact utices y Dispasitieos Farmacia Almacén Especaicado
Mddions v Froguctas Sanitarios

3 | verificar v resaltar [as candicianag Gua o pedicio tondicio de Rpsponsabie dol
ambiemtados de consprvacitn FF& Farmacla Almactn Cipacisiracky
Almacenar s Productes Farmacdutioss, a G do Mm} o

4 Tamperatura Cantralada, Mamtener of PRA Senicio oa T Ta——
friporifice: entre 298 °C, para onservar sl Farmacia
eficacia terapdutica
flmacenar oy P roduclos Farma:m“tigs,. Guia o pedkic / -

Dispositives Médicos ¥ Productos senitarics, FiA Caiyitia de

3 sapdn fas indlcadones capresadas en el AR Técnicd on Femacia
Grase, ara congervar su establlidad del
Peiacipio Activg J
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Varificar, controfa que los productos
fotosensibles esién protegidos del calor y de

PEA

Gula de pedido f

Servicio de
Farmacia

Responsable del
Almacin Especializado

en gran volumen

Ordenar sobre las parhueizs fas soluciones

PR

Gula e padida /

Servicio de
Farmacia

Tacmico en Farmacia

EEreana

Emplear el Sistema FEFD conslste en
prganizar la salida prioritaria a agualios
& productos con una fecha de caducicdad mis

Fi'A

Gula de pedida ¢

Servicio de
Farmacia

Técnico gn Farmacia

cumpla. Fin

9 | Supervisary verificar que los process se

FPA

Gula de pedido §

Jarviclo ge
Farrnacia

Responsabie del
Almacen Especlakiado

OTROS

Procesos Relacionados;

Recepoitn de Almacén General — Almacén Especializads de Pradusctos
Farmacduthcos ¥ Dispositivos bédicos ¥ Productas sanitarios

T r—

Fequerimiento de Productos Farmacéutico, Dispostives Médicos vy Producios

Sanitarios

ANEK0E:

almacenamenta de hos Productos Farmacautioos, Disposithaos Médicos y Producins

sanitarios al Almaceén Especialzado

APROBACION

Mpmbres v Apellidos

Unidad de Osganizacién

Firma y 52lio

Fecha

Elabarado
par:

F. Ihony Alberta
Dinz Flores

Zanyicio de Farmacia
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Callaye

Jafe de la Oficira da
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Flanaamento Estrategioo
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Aprabado

acr:

aF. Edgardo
Riodriguez Chaver
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RMANUAL DE PROCESOS ¥ PROCEDIMIENTOS DEL SERVICIO !

Ficha de Procedimiento Almacenamiento de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios de la Farmacia HGJ

FICHA TECHICA DEL PROCESD

e

COmG0 L

Mambre del Almacanamienta e los Praductas Farmacdutions, Cispodiivos Madicas y

Frocedimiento Productos Sanitarios de la Farmacia HE VIS ool

[atos Generales del procedimiento

Ubicar da manera adecuada y ardenada ks producios fasmacéuticos v dispositives medicas,
| Objetive del | garantizanda su nstabilidac, calidad v snpursdad, faciltando su acresibilidad, distribucian y use, de
| Procadimients atuerto can ks Bunnas Frictices do Almecenamiento ¥ normatha

Alcance del

- Invoduorar al Personad de Almaodn o Espesdializads v Farmasias

® Loy N JGRAZ, Loy Ganery) die Salid, v sus modifoaiorisg,

Dby W 2TTRE Lesy i Bt de la Desceniralizaeian, v sus modilicanorias

= Ley N 29259, Ley de los productos farmacdutioos, diposithvas médicns v productes saniiEarks,

= Ducroto Supremo WY 034 — 2011 —5A, Acglamenta de Extblecmisntos Farmacéuticos § sus
modificatodias,

= Decrolo Supeema N DE6-3011 = 548, Reglamente para ol Rogistro, Control v Wigkancia Sanitana de
Praductos Farmbacdutioss, Dispasitivos hdédicas v Prodisctns Sanitarios y sus modificatoras

= [ecreto de urgarcia B2 O02-2021, decreto de urgeniia que establece modidas extraordmarias
destinadas @ garantizar la respueita sanitaria de atencin en los establecimianios de sbed an el
miargo do fa emergencla sanftara per la Cavid-15.

= fM, ME ET532002-58/0M, Agruchan la Directiva del Sistema Integrade de Suministre do
Medicamentos y Matarial Midico quinbngico {SISMED],

& LA MEOIGT-TO0SSMIMGA Modifics la Directiva def Sstoma Integrado de Suministro de
Medicamerntos y RMaterial MEdico quirangae (SISMED]

= Apsoluddn Minkstarial W° B29:-2010-MIN50, gue 2pruebs 8 NTS BT OS6-0INGA-DIG EMID (HEL
Horma Tdcnica en Salud para o Organicacidn ¥ Funcionsmiente  da  los Comitd
Farmagotarapdut ioas a nivel nadanal,

| = Resolusidn Ministorinl N® 132-2005 =MINSA quo aprucba ol Documento Técnice "SAsnusl de

Busnas Practicas de Almacenamissia de Productos Farmaduticos, DEposithos Medioos ¢

Productns Samttanos en Laborataries, Drapuerias, Almncenes Especializades ¢ duneros %y sus

Base Normativa modificatorias

= Rpsolucitn Ministerial W° B33-202% —MINSA gue aprueba el Documents Técnico “Maral de
Bugnas Pricticas de Distribucidn y Transporte de Productos Farmacéutices, Dispesitos Mbdicos
v Progucios Sanitanos

i Rainlucita Ministorial N® 539-2016 = MINGA, que aprusha Iz Nomma Téonics en Sebud que regula
las actividadeas de Farmacoviplancta v Tecnosigllancia da Productos Farmacéuticos, DEposityos
Nddicos y Productos Santtanaos

= Rasoluckin Ministodal 6 90F-2018-MIMS0, gue sprucha el Documentd Téenlcn: Definkciones
Dperacicnalos y Critarios do Frogramacicn v de Mediidn de Avanots de 0 Frogramas
Presupuessialis "y sk5 acidalzacianes,

= Pesclucidn Minlptesal N 116-2018/0INSA, que apreeha o Dirsciva Adminlstrotive W 745
MIMEA 2018/ DIGEMID “Gastida ool Sistoma intogrado de Suministro Pabfies de Producios
Farmacduticas, Disposisives Médices ¥ Productos Sanifardos = SISMED, v sus modificatorias

= Apspfuchdn inistedal W D2EE-2018-MINSA, Gue apreeba ol Docwumentn Téonko Ustado Nacional
de Productos Farmactuticns Witakes,

s Resglucidn Ministeriad N®  136L-2018/MINSA v su maodificatcria  Petitorin Macsonal de
Medicarmentos Esenciaias,

s Hesolucidn Miresterial NF 101-20E5-DaGEMID-DG-MMEA, Apruchan farmatos de notifaddn de
sospechas de incidentes adviersas 8 dispositivos médices par los tiulares de registoo ssaitaric ¥ |

| cartificade de registro sanitario, v por los profesionales da & salud . L
I,Ig ;
1 LY
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Fasolucidn Manisteral N® 670 -2029/MIMSS, Gue aprusba ol Docwmenta Técnico Potitoria
feacional nico oe Dispositives Miidicos Cserciales pera el Sechor Salud.

Basolucidn Sorretasal PU'G3-2000-MINSA, gue aprusba la Directiva Admdnistrativa B7EE
MIHEASI020/0GPPIA I3 Directha Administrativa N"ZEES020-0GPPRAIMINGA “Lincamisntas
para k= implementaddn de Gestidn por Procesas en Sakud”

Rasolucidn Ministerial N* 389202 00/CEMARES/MINGA, guo aprucbs ol Doduments Téonico
“Lirgamiknios be Programacicn de Becurses Estratdgions en Salud”

Rosoluckin Minsterial N 1053-2020/MINSS, apruchas Documonto Téomiomo Monus Buenas
Précticas de Farmacoigiancia.

Fesolucién Ministerial N® 034 = J031/MINSA, aprueba o Datuimsanin Ticnico Proceso aperstiva
der salicitid die prachictas farmacditicos, dispotives medicas y productas sanftassas par pans e
las IPRESS prbicas, v el uso do los recirsas par a1 adguisicidn y distrioucion do los mismes,
travis ogl Confro Madonal de Recurses Estratdglons en Salud (CENARES) & Tavor dg los afilladas
el Segur Integrad de Salud 2n ef marce del Aseguramionta Unkeersal en Salud”

Resoluckin Ministarial NP 554-2023/MINSA, publicada of 27 ca julio de 2022, s aprobd o
Cacuments Tdenico: Manual de Buznas Practicas dae Oficina Farmacéutica.

Beiolusita  Ministorisl MY 853-2003/MIMNGA, gue aprushs Patitoric Macional Onico de
ndedicamentos Esenciolos (PRUME]

Definicionns

Fotosensibiikdad: £5 La degradadion fotoquimica de fos farmaos ﬂ-ltﬂ;!.i;ﬂ'”“i" a praductos de |
degradaciin ron posibies efectas wWhices o derganicas para el cuerpo bumans, Compuestos gue !

pOSEEn CIeTDs restos v grupos Funcipnales en su astructura malecular, came sistamas de
ramdforas arpedlicos o enlaoes Fotodiseciabies gue pusden formar radicses llbees y, n
borsecusnts, o ssceptiblos de toner ofectnd adversos indiucidas por la e La Fotoianizadon,
fotodisociscion, fatoadicdn v fotolspmen zacion Son ks princpsles procesns quimicos, que pueds
i durante |a descamposicidn fotoquimics de un compueste farmacdutioa

Temperatura: For norma general, 165 tirmesos deben ser conservad ol 5 una temperatura inferior
g 25 T o 30 "C, salo aguellos querequlercn  condiciores  espacialas, coma
jos medicamerdos termoidnlies, que san aguelles gue proclsan temperaturss bajys para su
conservacidn, habitualmerts entre 2 "Cy 8 °C

Gula de Remisién: Ex un docuimento que sinae para sustentar ol traslace de bienes desdi i lugar
i otre, como un aimacin

Paribusia; Es una estructura de maders ubilizada para of movimients de carga y descangs, su
propdsito afecusdn para al simacenamierta y & rarsparta, tenienda en cuEntn Taciores como fa
prateccidn del medo amiHente, higlere y durabifidad

Abastedmienta: Camarends 3 los procosos de programatidn, adquisicion, simacenamienta y
distribucidn v transporte hasts el establedmionto de sslud de los prodicios farmaceuticas,
iz pasitives médicss y producias anifanos

Distribucidn: Dperacidn que carsiste gn el frastedo ¥ transporte de productas farmacédutioos,
gapositivis medioas ¥ producios sanitarios hecia los establecimientos gue los almaceasn,
olia s O @xparlen

Orden de Comgra: Documento emitide pos la Dficing de Abastecimiente para formalizar
contratacdn de ks Benas solictadaos par lss difersnies dress usuarias del hiinisterio de Ecanamiz
i Finanzas.

Reguisickr: B el conjunto de actividades que realiza k nstituckin o establecimiento
Farmacaution que permite adguirs (05 medicamenios y dispositves midices que han side
incluidos en el plan de compras, con el fin de teeerios disponibles para | satisfaccidn de las
receiidedes de sus usuarkos, berefciariss o destinatanos.

Recepoidn: Proceso mediante el cual se validsn las cantidsdes, procia, eskago fisioo ¥ productos
daspachadas pos & proveedes mediants un pedido reslicada,

Late: Cantidad de un medicamento que s praducs en un ciclo de febricacién, La caractensiica
egercial dal lote de fatricadidn es su homogenaidad.

Begistro Sanitario: 52 atorga par products o grupo de productos yfabrlcanto. 5o considers grapn
de productos aquelos daboradas par fabricante, qua tienen la misrna compascitn oualitatia de
imgredientes bdsices gque identifica al grupa y que cempartan los miismiod itk s alimentaring.

Facha do Vencimientoc g un Productos Farmaséuticns, Disposttag Médice ¥ Products Sanitan i’ ¢

-

&5 aguella hasta b cual la miking tonsena, dentra de tertss especificacianes, su inoeuidid

b S
(|
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aficacia tarapdutica, sempre quehaya sido conservade en s condicipnes Indicadas en el
prixdiacio

& Canformided: Aprabetidn, consantimianta o sutorizcdn

= FEFD: £l métodn da pastitn do stock FEFD @5 aqued que sigue el principio de Fesl Eepires, frst Cut.
0 logue ps o msma: lo primecs gue chduca 85 K prAmern qua sale

= W.E: Wisio Buang

= BPA: Buenas Pricticas de Almacenamiento

= PF; Productes Farmaciuticos

Siglas = [R: Dispositians Mibdics

# PS5 Productoe Sanitarios

FEFD: Frimero que caduca o8 o arimen gue saie

Eeguititos para iniciar &l Procedimisnio

W™ | Desgripaion dal reguarimigrbe Fuanie
Marual de Buenas Practicas de Almstenpmiento die Producios Fanmactuticos,
1 | Hspositivas Médicos ¥ Productos Sanitarias en Laborstorios, DragLarias, Arching
Almacenes Especializados y Atuanaras "y s modificatorias.
2 | Marual oe Bupnas Practicas oo Oficina Farmscéatca Arching
hwmﬂ Betividades
] I Descripclan de Actividades Dotwmentas  gque | Unidad orgdmics | Responsabla
3E QENETEN
1 | INECIO :
Raulsar v Ordenar los Froductos Servicia de Responsahia de &
HFMIJI:;#H-:N. Disposithens Madkoos y N Lt P Farmaca Farmacia ced HG)
Praductas sepitaros
? | Almaconar y ordonar par su farma
farmacdutica ¥ en orden alfabdiico los N* Guia de pedido servida de Responsabile dots
Praductos Farmacéuticos y Disposithos Farmacia Farmacia dal HG)
hiddicos y Productos Sanitarios
Werificar y resaltar las condiclones spreido de Respansablo dola
3 | ambientales de congervanidn N* Guia de pedida Farmacia Farmbcia dhal HGJ
Almacenar [as Procuctas F&ma:ﬁ'ﬁﬁm.
4 | productas Biokdgicas @ Temperatura H® Guia do pedida sariteh. s
Maantanada termostiticamenie entre 2 ¢ 8 batriacha Thisico an Farmacs
'L, par consorsar su estabilidad del
Pringpin Aetiv

Almarenar en las farmacias los Produciog
5 | Farmacéutices, Disposithens Medicos y Sarvidio 08 .
Praductos sanitarics, segin las indicaticnes H® Guisde pidido e Tainico ap Farmacs
cupresadias er bl BRvALE DR CONSENVEr su

estanilidad del Prir-:lpgh ALl

Werificar, contraln ﬁun los  productos

Servicio do Responsabile die bk
N* Guia de
& | fotcsonsibles cstén protegidos del caler y de a de padido eaas el taiiy
la lug L
7 Qrdenar sabre las parhuelas fay soluciones Servidio de s
- : Tétricn #n Farmaca
£ g wOlumen W Guia do pedida P ey
& | Emplear =l Sstema FEFO conslste en
oerganizar la salida prioritaria a aqueRas Sorvicio de :
: : Témico en Farmaca
produttos con uma lecha g0 aducidad mds W* Guda de pedida Farmacia
=]
=] Suparvisar yverificar que lof prodesd @ N* Guia die pedida Sorvicio de Ragponsabie dola .==.P.'=_-__‘!
H =] i -H.
mrnpla._l'lfhl | Farmacia Farmacia del Hi! /f( F 5&"
OTROS "._




Ty

%

DE FARMACIA

MANUAL DE PROCESOS ¥ PROCEDIMIENTOS DEL SERVICIO

Version; 01

Fecha; 20072023

Pagina 126 da 373

u_.-. nﬁAl_-. =

=¥

Pracedns Relacionados:

Recepcidn de Almacén Gansral = Almacén Espacializado de Productos
Farmachuticos y Digpostvos Médicos v Productes sanitarios

Raguerimsente de Praductes Farmacéutios, Dispositivos Médicos ¥ Praductas

Lanitariog
A Almacenamienta de los Praductos Farmaceuticos, Dispositnaes Madicos y
K Praductas Sanitarios de |la Farmacias del HED
APROBACION
Nembres v Apellidos | Unidad de Organizacidn Firma v 52llo Fecha
cermeacarll bE s siEng i

!'..'LJ- “HUAMTAL LA jl:'l' LE kN "ﬂ_ o
Elabarada OF. Jhony Albarta PRSI | et &
par: Diat Flares Sarviclo de Farmacia Q.F Jhon{\&. Diaz Flores

L. O # UL

Jefe g la Odicina de

Rievisada Lie. Jhony fimenez i A L
ke Presupuesio y . e piE Dl e
par: Collave | |1 DE PHESILIEST Y
Flanea mienio Estrateglco E T RS TRATEGICY
Aprobads Jefe del Senvicia de
por. oF, Edaardu- Farrmacia
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Ficha Devolucién de Productos Farmaceuticos, Dispositives Medicos y Productos
Sanitarios

FICHS TECHICA DL PRIOCESD

Nombre del Devoludcn do Productes Farmaceuwticos, Dispasithas Medicos v Praductas LG 018

Procedimiento Sanitaras VERSION o1

Dates Generabes del procedimiento

Lificar de manara adocusda v ardenada oz prodoctos farmacduticos y dispositives madicas,
Objetive def | parantizanda su estabilidad, calidad y segunidad, facitandn su acoesibidad, distribecitn v uso, do
Frocodiméanta acuerda con tas Buenas Fricticas do Almagonamiantn ¥ normativa

Involucrar al Personad de Almacén de Especializado ¢ Farmacias

Alcance diel

® Ly N 1IERAE, ey Ganaral de Salud, v sus modifcatorms.

= Ley N 2TFBL Ley de Bases de la Descendralizacion, y sus modificatarias

= Ley N 29459, Loy do los productas farmacduaticns, dispositheos meédcos v productas sanitarios.

= Doocrgio Suprama W° Q14 = 2011 =54, Reglamentn de Estadlecimiontos Farmacduticos y sus
madificatorias.

= Dacrefe Suprermo NTO1E-2011 - 54, Reglamenio para of Registre, Control y vigilancia Senitania de
Productod. Farmsisulicn, Dispositived Médicos y Productod 2anilarios v sus modiicaorias.

= [ecreto de wigencia W2 G02-2021, decneio de wurgencia gue establece medidas estraardinariab
destinadias a garantizar la respuesta sanftana de atencidn on los establecmientos de salud en el
marco de la omorgencia sanitarla por ke Cowid-13,

= B0 R 1753-Z00F-5A/DM, Apruchan n Diecthe dol Siskema Entegrado do Suminisiro da
Medicamantad v Materal Médiod guirdrgica [SISMVED)

B ORRA RN IGT-2005/MAINSA Modifica fa Directiva del Sistema Integrado de Sumiristro s
biedicamentas y Material Modico quindrgico [SISMED]

= Rpsalucidn Mnisiorial §° 829-20E0-REIN5A, Fue aprucha & NTS H* QHE-MINSA-DISEMID 000,
Marma Téoniga en Salud para la Drganizacidn gy Funcionamignto de fos Comitd
Farmacotarapiuticos & civel npckorsd

= REesglicidn knigterial N® 1532-2005 —MINSA que apruchs &l Dotumento Téonicn “Manual de
Buigmas Pricticas de Admacenamients de Productos Farmacéidices, Disposithed Midicos y
Producios Sanitarics en Labarataricd, ﬂl‘uﬂu!lﬂ_. Almace nes fjpﬁ.‘lﬂli!ﬂﬁﬁ ¥ Aduanergs "y sus
macdficabariaz

Eags Normativa = Acsoluddn Minstorial N° 8332015 —MWAINSA gue aprucba el Documento Técnico “Manual de

Huznas Pricticas de Distribucidn y Trarsporte de Productos Fasmacéuticns, Disposithos MEdicos

v Productas Sanitaras *

Resaliaidn Manistorial N 538-2016 — MINGS, que aprueba fa Norma Tecnica an Salud gua regula

las acthvidades die Farmaomigilancs v Teimovipilancis de Prodectos Farmaceuticos, Dispositivos

Miedioos ¥ Productas Santtados.

= Rasolucidn Ministeral N* 907-2016-MINSA, que aprucha el Documento Témioo: Defiriciones
Dperacicnales y Criterias do Programackin v de Modiidn de Avances de los Frogramas
Presupuastalos *y sus actusfracianes

& PRaiphucin Ministedal N 116-20AE/MMINEA, gue apficla 1§ Directiva Admindstratha N7 249-
IS 0IBDIGEMID “Gastadn ded Sistema Inbeprado do Suministre Pdbiico de Productos
Farmactuticos, Dispositivas dédicas y Productos Sanitarios —SSEMED”, v s madificolarias,

= Resciuddn Ministorial NY 1228-2013-WENSA, quo apructia ol Documento Técnico Listado Maconal
de Productos Farmaceéuticos Vitales.

* Aosplucidn  Ministarlal W' 1351-2008/MINEA vy 50 modificataria Potidoria Macional de
BAedicamantas Esencialas

* Rpsolucitn Binisterisl N9 101-2019-DIGEMID-DG-MINGS, Apruaban formatos de notficacidn d BT
n:u.pErJus e inddentes Advorsos 3 disposilived midiod por oS ttdaras de registro sanitar Pl 3

cartificadio die rogistro sanitario, y par las profesionalies de la sadud i
* Resoluckin Ministoral N® B70 -2029/MIMSA, gue sprucha el Documsente Técnico Pedi
Macional Uaicg ¢ Dispositives Médices Esenciales para el Sectar Salud.
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Resolucidn Secrotarial NOEI-M20-nAES0, gue sprusha la Directva Adminiibatva HLU"268-
MIHE.I:';‘"IEE#{'DEF'FM la DHrectiva Adminisirativa H.'IH'FIDED-EGP‘FMMHEA “Uriramientos
para la implamentacidn de Gestide por Proceses an Salad®

Respiucidn Ministedal N ZRSZDI0/CENARES/MINSA, que aprueba o Documendo Téoako
“Linepmisatod de Pragramatin de Recirsos ELlrsdgices on Sabud”

Resolueidn Ministerial K I053-2030/MINES, Spresha Dotumento Téonioo Masial Buenas
Friclicas de Farmatowiglanda.

Resalucidn Minlsteriad B® 030 — 3021/ MINSA, apricba ol Documento Técnico Proceso operalivo
de soliited de praductas farmacduticos, dispositives médicos y productas sanitzetos por parte de
las WPRESS piibfcas, v &l usa dae los recursas para la adguiscidn y distribucicn de les mismos, 2
travids dol Cantro Macional de Recursos Estratidglcos on Salud {CEMARES| a favor de los afiliados
del Sppura Integeal de Splud en ol mared &0l Aseguramionto Undeersal on Eakg

Resalucion Minigberisl NE 554-20F2/MAINSA, publicsda & I7 da Julle de 2022, 5o aprodo o
Daiumenio Técnico: Manual de Buenas Praclicas de Oficina Farmaodulica

Resolucidn  Minlsterial N* B63-2023/MIN5A, que apresba Pettorio Macional Unikcn  de
Medicamentos Esendales |PHURME]

Fatesensibilidad: Es La dagradackin fotoguimica de los fdrmacos puede dar lugar a productas de
degradstidn com posibles afactas thaieos o alengénicos para @l puarpn humana, CompURstDs gua
posepr fBErlag resiod v pruped fucdionales an o esrofiura mokeculsr, coma slsfomas de
croendforas aromdtioas o enlaces fotodisotiabies que puedan formas radicates lIbees v, &n
conseceencla, san susceptibles de tener efectos adversos indwddas por |a e Le fotemnizscion,
fotndisaciacidn, fotoadicidn v fotolsemerizacicn son bos prindpales pracesos quimicss, que puede
currir duranta la descampesicdn fatoquimica da un complesesto farmacéutioo

Tempasatiura: Por porma general, las tdmacos daben ser conseniadas a wna tamparatuna Inferior
a 28 "C @ 3D °C  weva  squelof que reqeieran  condicopas  aspacisles,  omo
lpd medicamenios termalibiles, gue son agus=kal que precEan [EBmperalieds Dajis  paE sl
oangarvacidn, habitualmente entre 2 °Cy § °C.

Gula da Remmisidn: €5 un documenita que siree para sustentar g trasiedo de bienes desde un luges
hacla g4ra, como un alimaods,

Parfiaela: B2 und adlruffies de fmaders Wlilizsda para o mavimienio &8 canga § desrargs, su
progcsita: adecuade para el slmacenamisnto ¢ 8l raaiporte, LEmEMNSD e Clenia faciones coma i3
protescicn del media ambignts, higiers v durabibdad

abastecimiento: Comprende a los prooesos de programacion, adquisicion, almacensmientd ¥
distribucdn v transporte hasta el estabdedimiento de safud de los productos Farmacsuticos,
dispositives médicos y producios santarios.

Distribucion: Dperotidn que consisle an al traslada ¢ transparte de praductos farmacduticos,
dispoditives miédicnd y productos sanitamos hacia los astablacimisntas que los almaceran,
ciEpensan o Expanden

Orden de Compra: Documenta emitido par & Oficdng de Abastecimiento pam Tformalizar la
rontratacicn de los blenes solicitados por las diferenbes dreas wiusriay del Ministeo de Econamia
v Fimanzas.

Adguisicidn: F5 o comjunio de aclividades gque realiza la institucion o esablecimiento
larmacdulion que permite adouirt kg medicamentas v dispositheas médiens que han sido
inchiidos en &l plan de compres, con & fin de tenercs dsponibles para I3 sstsdsccon de las
necedidades e jus usuarkss, benefciarias o destinatarnos.

Recepcitén: Frocesa mediante el cual se valicksn fas cantidades, precia, estada fisice ¥ productes
despachadas por el provesdor mediante un pedide reslicada,

Lote: Cantidad do un medcamento gue se produce en un cido de fabricacién, Le caracierisiica
esarcial dal late da fabricaclin as su homogensidad.

Regisiro Senitasso: 58 atorgs por producto o grepo da producios y fabricante. S8 comgdera grupa
de productod aguellos elaboradas por Tabracants, gue tienen la misma composican ausitatva de
ingredientes basioos gue identifics al grupo v Que campanen s mismas adidives amaniarkes.

Facha da Vendimiento: da un Frododtos Farmaciutioos, Dispositive Medico v Produetio Sanitana "L ¢

at aqualla hasta la cual la misma corserva, dentro de ciertas especificacionas, = inecui Ry
eficacia terapdutica, Sempraque haya sido conservado en las condiciones indicadas I-_'?_I
produto i
Conformidad: Aprabasidn, consantimlento o autarizacicn ;
FERDH: El mésado de gastitn de stack FEFD o5 aquel que sigus o princinio de Hirst Explres, Hrat Og

i o gue es lo misma: |o grimeno gue caducd 05 [ primere qui sale,
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LB WiSED Bispno
"R AC Buenas Practicas de Almacenamisnba
= PF: Praductas Farmacéutioas
flglas = DMz Dispasitivos Médcos
* P5: Praductos Sanitarios
® FEFD: Primera gu cadich o lo primars quee sais,
Bequisitos para iniciar el Procedimiento
W | Desoripeadn del reguerimients Fupnte
Manusl de Buenas Prachcas do Almacenamienin de Prodecios Farmaccubcos,
1 | Dispositivos Mddicos v Productos Sanitarios en Laberatorios, Drogusnias, Archivg
Almacenes Espeoalzadas ¢ Aduareros "y sus modificatoonias. -
2 | Marual de Buenas Practicss de Oficing Farmacduiica, Archiva
Sefuenda de Actividades
[ |
N | Desoripddn die Actividades Documentos  guo | Unidad orgdnica Hesponmable
#8 gaRRMN _
1 | WNICID diinsa, Digemid;
Krallzar la entroga de los Productos . . Entidad=s
Farmacduticos, Olspositivas Mddicas y EH:“JE ATk, Fubldicas, Gerentes Hesponsshles
Productas Sanitaras o Instituciongs
Privadas
1 | Recepcinar Orden de cempra, Guls de
Jefe del Amacen
Amiskin, Fattura ¥ Frotocolo de Andiisis v W Galla die pedido almacan Ganeal Genral
Certificado de Registro Sanitario Yigente
verificar la Confermacidn ggl pmbalaje Jefe del Almacen
3 N* Guda de podida Almacen Genesal General
Recepdonar Orden de caompea, Gula de
cfe del am
4§ rernisian, Factura ¥ Frotocofo de Anedisis v | N Gula de podido 5:::‘?“ir E;Jpqcu:ll.:;'qd; Eﬂd
Certificada de Registre Sanitaria Vigome
Werifica Despache ez errado, Producto
5 | vercida ducta fafado v o m M* Guia de ida
m-::m:aml :a' j S0 e e Lervicio de Jefe del Almacen
ik e ks Farmacla Especmlizado Sismed
COMNCLLER MO COMFORME
Colocar en of Area de Dewolucion de PF, OM y i s
L b Fan':::la Espanall:idtrﬁlirnr:w
Cons=readdn
Debe madencia gue |a cadena de frio no s& ha
rotg mieniras ha astade fuora de contral oal
labgratoric, dropueria, amacin
pspecializadn o almacén  aduansra  gue Corvicio de Jedp do] Mmpoen
7 N* Guia di padida X ! B
distribegd s mbmes,  Oebe  quedar Farmacia Expeciakmado Semed
gacumentsda ¢ aulsrizads por el Diretior
Tenicm,
Camumiza 8 provseadar paes i Desalogion
R | Recepcons y Amacena e la Area de b e
Devolucidn y Comurica al proveedor para M* Guia de pedido i ﬂ_ g i FATRIBNESES
Farmacia Espicializada Slsmad
su Davoluddn
9 | Recepociona yalmacena a temaperatura
[ 3 Jofe ded Almace F e
| ambiente v comunica o proveedor para sy | W Guia depedido | amacen General P . P Rkl
Dewglucidn ﬁ:ﬂ . '-ﬁ
= FI el
20 Bealiza bos tramites para aceplar i Minsa, Cigemid, | = I = ir__
o | R [
devaiuckan de los productos farmacéutioos y Enticades SRR A
ditspasitives mESCos Mo corformea con el il e Pylica, o \"1‘*% ra
Instituciones T
reguorimiento. FIN
® Privacias
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Procesos Relacionados:

Productos Sanitarios de la Farmacias del HEGI

Almacenamiento de |os Productos Farmacdutioss, Dispositivas Medicas y

Contrad y Registro de Temperaturs 15 - 25°C Nunce mas de 30°C ¢ Humedad de
produciod Farmacyticos, DEpoditivas Médioos y Productes Sanitarks

Contral y Aegistro de Temparatura 1°C—8"C y Humedad de praducias
Farmacduticos

AN

Davoluchdn da Productos Farmacauticos, Dispositivos Madicos v Productos
Laniarios

APROBACTION

Bombres ¥ Apelisdos

Elaborado QF. thamy Alberta
por: Ciaz Floros

Unidad de Drganizaciin Firma y Salla Fecha
Y G2 EH kS| SELRRDA o
[':_ “I:.E:".-.-ia'uLﬁr_H;_I' |':E ".E IE_!;IH_':
Servicio de Farmacia Q.F Jhony 4Bz Flores]

SO F*

Ravisadn Lic dhpny lemenes Mo e W cHckis: de ; ; _I:_
par: Collave ExeS pue oy e e
) PMlansamianta Estrategico s ik
#Aprobado lefe del Servicio o

por; aF. Ed&ll‘lfn Farmacia

Rodriguse Chawves

C.0E b elas
JEFE [E FAIAARCLA
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Ficha de Procedimiento Baja o Rechazados de Productos Farmaceuticos, Disposilivos
Medicas y Productos Sanltarios

FILHA TECHICA DEL PROCESD

Hombre del
Procedimianta

Eaja & rechazados de Productas Farmaceuticas, Dispoaitea s Medicos ¥
Producios Sanktarlcs

a1y

WERSION | 001

Datos Generales del procedemiento

Objetive  del

Procedimi=nta

Ubicar da manora adocuads y ordensda los producios farmarsuticos ¥ deposithos médico,
garanilzantio su estabilidad, calidad y seguridad, fadlitancy s accesillidad, distribuddn y usa, de
acuirda can las Bunnas Pricticas de Almacersnienta y normativa

BAlcance del
Procedimi=nio

Invoikucrar & Perional de Afmacén de Especializaco y Famacias

Base Mormativa

Loy W™ 26847, Loy Generad da Salud, y sus modificatoriss.

Liy N° 277A3. Ly de Bases oe la Descantrallzacicn, v su moddicstarias,

Loy N* 29459, Ley de fos praductos farmacduticns, dispositivos médicos y productas senitados
Dwocreto Supremao M° 314 — 3011 54, Reglaments de Estableomicrtas Farmsctulicos v s
mindifacniorias.

Decrete Supremio N D16-2011 - 54, Reglamenbo para @l Roglsiro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Praductas Farmopdutioos, Tespositiens Mddicos y Productos Sanitarics ¥ sus medifictoras.
Deocto de ungencia M2 0O2-2021, decrate do urgenda que establese meddas aaracecinarias
destinadas a garantizar o respuwests seniteria de atencidn en los establecimientes do salud en ol
marco de la emergencla saritana por lo Covid-15

E.hd, M9 1753-20072-54/0M. Apruchan la Directiva del Sistema Integrado de Suministro. de
Mbedicaminiod v Matarial Midico quiningico (SISMED]

B NP 367-2005/MINSS Modifica |a Dirgctiva ded Sitemb integrado de Suministre de
Wiadicamantos ¥ Material Wédice quiningico |SISMED],

Rasaluciin Ministerial W B29-2010-MENSA, gue aprucha la NTS K" DBG-MINSA-IGEMED DO1.
Marma Técnica en Sabud pars la Oeganizackin ¢ Funcionamisnts  de les Comitd
Farmacaierapdiuticos a mivel nackoral

Besalucidn Mimistaral W 1322008 —RINSA quee aprueha ol Dooumento Técnico "“Manual de
Bucrias Priclicas de Amacenamiontas do Froductes Farmacéuticos, Disposithos Médcos ¥
Froductos Sanitaries e Labaratorios, Drogesrias, Amacenes. Eipetializados y Aduancros %y sus
mipdificatoras

Roselucidn Ministerial 8 B33-2005 ~MINSA que aprucba ef Documento Téenics "Manual de
Bupmas Practicas de Distribucsdn v Trensparte da Productos Farmasduticns, Cispostivas Midims
v Prodiazios Sanltarios ©

Resalucan Ministarial N 5352004 — RANSA, gue aprueiba |a Parma Tecnlca en Salud que regula
las actwidades de Fasmacodlgllancia ¥ Tecnovigianda ¢e Productos Farmacduticos, Dispesitheas
Mddicas ¥ Frodsctos Sanitaries.

Respluckdn Miristorial §° S07-2006-MIN5A, que aprucha o Dowments Tdenico; Definicianes
Ogperacipnalas y Criterios de Programpcidn g de Madicidn de Avances da ke Programas
Presupuestains "y sus actualizationes.

Regohichdi MEsisteral N® 1162008/ MIMGA, que apruehin L Diectiva Adminisirativa N° 235-
MRS 20AE DIGEMID “GRstion ded Satema Imegrado @8 Seministre Piblioo de Profucias
Farmaciutions, Cipositivas Misdicos y Productos Sanitariss = SISMED®, y sus modificatorias,
Respluchin Ministerial H° 1258-2 0A5-BAINSA, que aprusha ol Decwmento Técnlco Latado Madanal
e Productos Farmaceuticos Vitoles

Resclugidn Bnistorial N* 1364-2018MENSA ¢ sy modificatodia Petitorkn Madonal de |
Medicamarnbas Esancialoz. I
Riespducian Mirborial M3 100 2018 D6EEMID-DE-MIMGS, Apruchan farmatos de nu:i‘ﬁc,mﬁn de
505 pochas de incidentes sdvorsas a dispositivas medicos por o5 tulares de registro :atﬂtﬂi’-':' ¥
certificadn de registro sardario, ¥ por Ios profesionabes e lasalud \::
Resoducidn Ministerial M° 670 -Z01%/MINGS, gue aprusba ol Documento Técnio r-etrburm-
Macionl Orico do Duspositivas Médicas Esancialae para ol Sector Salud
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Arsalicion Seootaral MoB3-20Z0-MINGA, Gue prueba [@ Dwectiva Administrative B.°258-
MINSAIIZ0/0GPPM la Diructiva Acministratha MNoZAB2020-0GPPMMINGS “Lingamisntos
para la Implamantacicn e Sestldn por Procesos en Salud®

Besolucidn Ministerlal W 339/2020/CEMARESMINSA, pue aprucba el Dodsmenty Técnon
“Lingamicnias da Programacida de Rocursos Estratigicos on Salud®

Resalucion Ministerial & 1053-20200/MINSA, aprushia Doclemento Técrico Manuwal Buenas
Fracticas de Farrnacosigilancia.

Resolucidn Ministerial W™ 024 — J021MAINSA, agrueda ¢ Deoamenio Téonico Proceso operative
g sofcitud de productos farmacéutices, dispositives médicos y producios sanstarios por parte de
lag IPRESS pdblicas, v ¢f uso de las recursos para lo sdguisicidn y distribucidn de los mismay, a
trivils del Cantro Naclonal do Recwrsas Estratégicas en Salud (CENARES] & favar da los afiliadas
i Saemii o Inkogral de Ssdud en ol marco def Asoguramienio Universal em San™

Resoluckdn Minisenal WE 553207 2054, poblicada of 27 de julic de 2077, s aprabd el
Decuimente Técico: Manual de Bugnas Pricticas de Oficna Farmacdulica,

Resolucidn  Ministerisl N° B63-7022/MINSA, que aprucha  Petitoria Macional Unkco do
Medicamentos Esenciales (PHUME)

Definiciones

Fotesensibdlidad: Es La degradacidn fabogquimaca de los Frmaces puade dar lugar a ﬂrﬂduttﬂ;t‘l—é"

degradacién con pasiblas efectos taxions o alergénicss pard 8l cuerpe humana, Campusitos Gque
pEseRn CErios restos y grupos fundonales en so estruciura mpseoudar, coma sistermas de
eromalfares arcmaticos © anlaces fotodisocables gee puedan formar radicales ibres y, =n
consecioencis, san susoeplibhes de tener efoctas adversas nducides par la lug La fotodanlzacicn,
fotodisociacdn, foroedicidn v fobolsomanzacsdn son los principales proceses guinioo, que pusde
ocurrlr durante la descampoticidn fetaguimiea de un compuesto farmacéitics

Temparatura: For narma general, led Tirmacos dehen ser consarvadod a und temperaturs infarior
3 15 C o 30 *C, salvp  aguellos que reguigren  congiciones  espedales,  com
tas medicamerntas termoddhiles, que son  aguellos que precisan emperaturas bafas para du
conjervacitn, habltualments entre 2 °C y & L.

Gufa de Remisién; Es un documento que siree para sustantar ol traslada de bigrss desda un lugar
nacia ofre, coma un almaceén.

Parihuwels: Es Una astriactyra demmadora utilizada para & movimdento de carga y descarga, so
propésito sdecizade para & dmatenamienta y ol transparte, tensendo e cuenta fackores como ks
protecoan del medio ambieate, hgiena ¥ durabilidad

mhastedméenta: Comprende & 06 procescs o8 programaddn, sdquissitn, amaenamignta y
distribuddn v transporte hasts el establedmignto de salud de los productes Bumacduticas,
dispasitives metdicos y productas sanitasias.

Distribugidn: Dparacedin que consistn en el trasteds v transporte de produckas Brmasduticos,
dispaditived médicas ¥ productos sanitarios hacia las efablecimientos gue iod almacenan,
dispenssn o expenden

Orden de Compra: Documents emitkde por la Oficing de Abastecemignto para formalizes [
contratacicn de los bieres solicitacdas por ks diferentes dress usuariss del Ministario da Econome
y Finarizas.

Adeuisichén: Es al conjumbo de acthddades. que realiza la irettutdn o estableceiento
faimacdutics’ gud permite adquide led meedicamentos v dispogitivos medicos que han sida
imclusdos en gl plan de compras, con el fin da tepailos disponibles pasa la satisfaccidn o las
pecetidsdes de s usuaios, beneficiamas o dedtinslass.

Recepcidin: Proceso medianta el cual se validan las cantidades, predio, estado fisico v praductas
daspachados por el proyeedar mediants un pedido realizado,

Lede: Cantidad de un medicamente gue se prodiscs an un dole de Fabricacdn. La caracteristica
ezanclal ded bnte de fabricacidn et s hosmopansidad

Regiatrs Sanitaria; 58 otarga por producta o grope de productos y fabocante. 52 considera grupa
de prodiscios sauellos 2 labaratos por fabricante, gue tienen la misma compesidan cualitati de

ingredientes bisicas que identifica al grepe v gue comparten s mizmos aditives sdimentariss. - '
Fecha de Wendmiento: de un Prockictos Farmacéuticas, Dispositiva Médico y Froducto Saaitaris

es pguella hasta la cual la misma consarva, dantro de ciertas eipedficacionas, s inceuidad
eficacia tarapdubica, sempre gue hiva ildo consenvado en laz condEtipnes indicadas s|||ln-nl
pradusto

Corfarmidad: Aorooacan, consentmisento o sitorization ““-.
FEFD: Elmétoda de gestitn da stock FEFD ey aquel que sigus ¢l principlo de First Expires, Firit Out,
O lo que es lo misima: B primere quo coduca es bo primero gue sale.
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= \.B: Visto Bueno
= BPA; Buenas Préctices de Aimacenamienia
& P Proguctod Farmbreuticas
Siglas = Dbz Dispasitives dédicos
= B Praductos Santarios
= FEFO: Primero gue cadus os ko primero quie sale,
Hequisitos para imidar el Procedimienta
M| Deserigeidn del requerimiento Fuenie
mAanuml de Buenad Pricticas de Almacengmisnio de Productas Farmaodutions,
1 | Daspositheos Médicos y Productos Sanitarics en Laborataries, Droguerias, Archive
Ampeanes Expacializadas ¥ Aduaneres "y pus moddicatorias, -
T | Manuad de Buenas Pricticas de Cificing Farmacsutica Archiva
Secu=ncia ﬂtkﬁm
M | Descrigcion de Actividades Commentos  que | Unidad orgdnica | Respomsabie
= - B EErErAn
1 | IMIcD Mirsa, Digemid,
Azalizar la entrega de los Praductos ~ Entidades
Farmaceuticos, Dispasitives Madioos f“‘“ d: 'FL‘:W“"'"" Publicas, Gerense Genaral
Priosductos Sanitarices Instisiongs
| _ Privadas
) Aecopoionar Oroen do compra, Guia de Glfa de RemEsson bt el Al
Remisidin, Factura y Protocalo de Andlisis y Facbara, Pecosa Almacen General Ganaral
Cenificade de Reglstro Sanitario Vigente o
wverificar laCanformacidn del ambalaje Guia de Ramssion Jela dal Almacen
3 Fatturs, Pacoss Almacen General Ganerm)
Recepoanas Ordan de compea, Guia do o carvicio da jafe del
4 | remision,Factura y Frotocolo die Aneksis y niqnmsg Fafmatis Mmacin Especiohizada
Certificade de Registro Sanitario 'Lfig,r.'rrt-:
Werificar los Productos Tasrnacdirlazes,
5 | dispositivas médicos y productos sanitorios
contaminados, adulierados, Sarvicio de Jofe del
falsificados, alteradus, sepirados, en mal HE T Farmada Menacan Especlatizada
Estado de consereacdn U can
otras ohservacones sanilsns
Coloesr @0 el Area de BARM o RECHAZADOS,
& Realizar ba Destruccidn o Dovekicd Infarme
s PR "'Dd " Sarvicdo da 3oy dl
begin 3u  calidad gL R Mrmacén Especializado
farmacteutions, dispositivos  middicas §
productas sanitarios -
Comunicar o hocha & ln Aubtarided Nacanad
T ductos Farmacoutioos, Dispositivos
da Pro 5 aceut Pi;-'ll - d ot ded
flddicas v Prafucios Sanitanos (AWNM), o Aok E ia Almiaoin Fipechii a0
Aitaridad Aegonal de Salud (AR5 de sy
jurisdicedn
8 | Realigar Pesqidsa pdultaradas, falsificades, : . . DIGEMID
alteradas FIN Oficia
OTRIS :
Almacenamienta de fos Productes Farmacéuticns, Dizpoaitieas Madiced R
Productos Saritarics al Abmacén Especializade . 2%
- Baja o Aechazados de Producios Farmaccuticos, Dispositivas Mo y Pr 18
=
Aneris Sanitanas ==
1 -
APROBACION lﬁ;

Mamding y Apallidos

Linidad de Orpapzaddn

Firma i Sailo

Fochn
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ANEXO N D17. Flujograma del Proceso de Baja o Rechazados de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Baja o Recharados da Peduzios Famacéution, Tiepeibves Wediom § Pridecizs Sandaios
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Ficha de Procedimiento Control y Reglistro de Temperatura 15 - 25°C, nunea mas de 30°C

Humadad de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitario

FICHA TECNICA DEL PROCESD
Cantrol y Aeglstro di Temperatusa 15 - Z5°C Iwwinsa mds oz 30°C ¥ CODIGO | 01k
Mombre @l TR
. R Humedad de productas Farmacéuticos, Disposithvas Médicas v Froductos iE
Sanltario VERSMON | 001
Datos Ganerales del procedimiento
Objative del tartenar los productos farmaciuticns, dispositvos médicos y praductas sanitarios, an condiclones
Procecinisenio dptimas desde su ingreso hasia su dispensncin
:‘:ﬂ“:i*m Involucrar al Personal de Almackn do Especializado y Farmocias
LE"NTE.EE!E Ley Gerseral de Salad, v mmudm;:imrlas
Loy M* 27783, Ley de Basos do la Descentralizacion, y sus modificatorias,
Ly A® 28450, Loy de leg producios farmactiticons, dispositives midlcns y productos sanitarios,
Decroto Swprome N 014 — 2001 <54, Reglamento de Establecimienins Farmacéuticod ¥ 65
masficatarias.
Decroto Supremo N 016-2011— 54, Aeglamenta para ef Registra, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmaiuticos, Dispostivos Médcos v Productas Sanitarios y sus modificatorias.
Decreto de wmencis N® 002-2021, deoreta de urgersln gun ostablece medidss extraordinarias
destinadas a garantizer |8 respuesta sanitaria de atencida on 103 astablecimientos de salud en al
marco da la emengencia sanitaria por la Covid-15.
AR, WP 1753.2000054/D0. Aprusban |3 Directiva del Sistema Inegrads de Suministro de
Midicamentos ¢ fvatorial MEdico quirlngcn (5I5MED].
RAd. NE 36T-T00S/MINGS Modifica (8 Directiva ded Sistema Integrade de Suminkstro de
Medicementos ¥ daterial Midco quindngco | SISMED],
Resolucidn Minksterial " B20-2040-MINSA, quo apriucha B NTS M* DEG-MINSA-DIGEMID 001,
Marma Técnica en Sshud pars la Coganbacitn y  Funcicrameanto de lof Comitd
Farmaiotorapdutions a nivel nacared
Bagmlucitn Ministorial N° 1322015 —MINGA que aprucha of Documsento Téonice “Manual de
Busnas Pricticas de Amacenamicnto de Producios Farmacéuticos, Dispositives Mddicos ¥
Productas Sanitarios en Labaratodos, Oroguerias, Almacenes Especiaizados y Adunneras %y sus
Baze Mormatiss

miodificatorias.

Resolucidn Ministerial 8 §33-2015 ~MINSA que apruebh &l Dorumanto Técren “Manusl de
Buesas Practcas de Distribucias y Tramsports dn Praductos Farmacbiticos, Dispositivos MAdcos
i Praductos Sanitarios ©

Resolucitin Mirestarial N 535-2016 - MINGS, que aprucha la dlorma Tédria n Salud gue regula
las netividodes de Farmasoviglanda v Tecnovigilangia do Productas Farmpeduticos, Dispositivas
Mesdicas y Productos Sanitarios,

Rasoluclin dinisterial N* 907-2016-MiNSA, gue sorisbs ol Documento Téemiod: Defircongs
Oporacionales y Criterios de Programacién v de Mediddn de Avsnees de lod Programas
Presugisestalos y s actualicaciansns,

Reiolucitn Ministansl N° 116-2018/49N5A, nue aprusha la Directiva Administrativa B° 243~ |
MAENSAS IO/ DIGEMID “Gestion del Sisterna Intograda de Suministro Pobéce do Froduckos
Farmacéutices, Dispositives Midcos v Productos Sanitanas — SISMED”, ¥ sus medificatorias.
Rasalucién Ministerisl W* 1788-2018-MINSA, que aprusks & Documento Téonics Lstado Nadonal
e Producios Farmaoduticas Vitakas,

Bepaluclén  Miniktorial 8°  1351-POIA/MIMSA ¢ s modificatoria Petitoo  Nacienal oo
nedicamenios Esenciales.

Brsalucitn Miniseral N2 101-2019-DIGEMID-DE-MIMSS, Aprucksn fermaios de notficacidn de

saspechas de incidentes adversos a disaositios médicas por los titulares de ragistro sanitario y 17

certificado de registro sanitarin, y par los profesionalies da |a sabud i
=

i
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* Resclucan Miniterial N° 670 -2010/MINGA, que aprueba el Documenta Taonico Petitria

Nacional Unico de CEsposithvas Médicos Esenclales para @ Sector Salud

= Resplucidn Sccretarial NOG3-2020-BNSA, que sprisba lo Direcliva Administratas N.°288-

MIMGA2020/0GPPM o Directiva Administrativa M. 3E82020-0GPPM/AAINSA TLinpamianios
para la Implamaniaciin de Gastién por Procesas en Sabud®

® fesoluchdn Mnisterial N° RS/ 2000/CENARES/MENSA, que aprucba &l Documerta Taonlco

“Linsarnisntos de Propramacidn de Recursos Estratdpkos on Sabud”

® Resglodcn Ministerinl T L053-20200MINSA, aprucba Documento Tecnico Manual Buenss

Pricticas de Farmetovigianda

= Acsolucicn Ministedal H° 934 — 2021/MIMNGA, apruebs ol Documento Téonio Pracoso operthg

de salidiud de productos farmacéuticos, dapositheas midoos y productos sanltarios par parbe de
I35 IPRESS piiblicas, y el usa de los recursos pars B8 adquisiciin y distribucidn de los mismas, &
fravids oal Centro Madonal de Recursos Estrabégicns en Sabud {CEMARES) a favor de los afilisdos
dil Segurn Integral de Salud en ool marco del Aseguramiente Universal en Salud®

* Resglucidn Mindstarial Ne 554-2022/MINGS, publicado el 27 de jufo de 2032, se aprobd =l

Documento Técnice: Manwal de Bugnas Practicas de Oficina Farmacéwtico.

« Besalucitn Ministerial N* B63-2022/MINSA, que sprueba Petitoria Madional Unica de

Pdedicamentod Esanciakas (PRLIME]

= Tamperatura: Por rarma FnHaI,MIErMEHEDH:WEMHIMH b g era i inferior
2 25 *C nunca mas do 30 °C

= s de Remisitn: Es un donumento que sirve para sustentar el rasiado do bienes desda un kugs
hacis atre, coma un almacdn

= Parihuela: B3 una estructurs de madara utilizada para el movimiento de carga y dascanga, s
propésita adecisado pars &l skmaceaamisnta y @l fransporte, tenienda &n cuenta factores coma la
proteccitn del modio amblente, Bagene v durabillosd

= Abastecimianto: Comprende a los procescs de programacicn, adguisicikdn, almacenamseno y
distribuciin v transporta hasta ol establecimiento de salud de les productos farmascéutioos,
dispositivas médicos ¥ productos sanitarios

= Distribuddne Operacién gue corsiste en el frasiade ¥ transparte de productos farmacduticos,

dispositivos midicas y productos sanitariod hecia hos astablecimiantos que [o: aimatenan,

dispanaan o expandan

Orden de Compra: Dooumento emitido por la Oficne de Abastecimienta para formalizar 12

contratacidn de s bienes sofictados par las diferentes dress uiuanias del Minssterio de Ecancmis

w Fin@nzas.

= Adguisickin: Es el conjunto e actividades que realiza la nsfitucidn o establecimignio
farmaceuticn guo permite adquids los medicamentos y dispositives médicos gque han sido
intluldas en ol glan de compras, con el fin de tepedos dispanibles para la satisfsecian de |35
rapesidsdes de sus usuakas, beneficiarios o destinataiias

s Becaptidn Procesa mediante 2 cual se validen las cantidades, precie, estade fisice v producios
despathadas por el proveedsr modiante un pedido reslicads,

= Lote; Cantidad de un medicamrenio que so produce en un ccks de fabricacldn, La caractenstics
esonclal del lote de Tabricacitn 08 su homagenaidad.

= Rogistro Sanltarka: Se ctorga por praducho o grupe da productos y Fabricante. 5& consicera gripo
ga productos aguelics elabaradas por Isbricante, que tenen la misma compesicion cualitaiha ce
ingeedientes Dasicos que identifica &l @rupo ¥ que compartan los mismad sdithvas alimanians,

s Facha da Vencmeanto: da un Productos Farmacéuliods, Dispositive Midico v Products Sanilasde
5 aguella hasta la cual (@ misma conserva, dentro de ciertas espedificaciones, su inooddsd y
eficacia terapéutics, sempre gue hiya sido conservado en las eondicionas kndicadas en &
pracucta

s Coanaformidad: Aprobacidn, consentimeenio 4 aLnrranan

= FEED: El imétado de gosticn de stock FEFO af pqued cun siguc ol principio de First Expines, First
Dt O b quie &5 ba mismios i primers ques caduca ey o primena pun sale

= LBz Visko Bueng

= BPA: Buenas Frdcticas de Almagenamicmta frad
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» PF: Productos Farmackdtions
* R D podithvas Madicos
& PR Produtics Sanifarios
o FEFD: Primera qua madwca pslo primnorn que salo.
Roquisitas para insiar ol Pracedimiento - -
H* | Descripoiin del requerkmiento Fugnte
Manisad de Buenas Praclicas de Almaténamiento de Praductas Farmacdaticas,
1 | Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios an Laboratorios, Groguerias, Archive
Almacenes Espedalizados y Adusnanas "y sus moddficatarias,
i | Manual de Buenas Practicas de Oficing Farmandutica Archiva
Secugncla e Artividades
N ] Descripodn de Actividades Dfumentas  que | Unidad efganica Respansable
| 8e generan
1 FNICID
Foarnato oo ,
Realizar Ia fectura de control de Roghetm da Sereici e Téerico en Farmsc
Temperatura y Humedsd 10:00 AM y £:00 Temparatura P/
PR
2 | Yerificar el central da Temperatura Formato de
Seradicl Responsabie dal
Amsients:  10- 00 Al y 4:00 PR Angiztro de F”fl:::“ MWEFW@:W
Temparatura :
Firmnar la conlarmidad de ia bestiirs do Farmats da
Termpasstura Ambicnte se encuentre entre Bepistro o Seryicia da Responsanle dal
1| e 15°Cy 25°C, con VB enla  fecha Temparaturd Farmacia Almacin Espadalizado
correspandienbe
Farmato die
Fiagistrg oo Servicio de ; -
q Comnservar la informaodn en el foldar de Temperiura Farmpcia Tewnico en Farmacia
temparatura
Formato de
Registi i Sirvicio de Rizsponsabls del
5 Suparvisar gue k= Tomporaturas nunca sea Temperaiua Farmacia Almacén Especialzada
superiara 25°C
Fovmato da
Roglstro da servicio do Resparsable del
& | Activarel plan g2 contingancia, = fa Temporatura Farrmacla Almiacdn Especisllzadio
temparatuna as suparior a XstC
7 | Tnk | | Farmata oo
7 | Inforenar al Jafe da Serviciy Ganaralos mra la Saniicho i lfa dell sarvicio e
toma de medidas correctivas, FIM Ragistroda Farminile Fa |
Temperaiura
OTROS
Alrmacenamientp de los Productas Farmacéuticas, D pasitives MEdacos ¥
Productss Sanitarios al almacén Espacialzado
RAegistro de Temporatura 15 < 230 Nunca mds de 307 de los Productos
Farrnacéuticss, Dlipositives Midicos y Productas Sanitarias
P Rogistro de Contral de Temperatura / Humedad 15 < 28°C Munca mds da 30°C de
o Productns Farmacduticns, Dispasitivos Médioas y Productos Sanitarios
| APROBACIGN I-
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AMNEXC 018. Flujograma del Proceso de Registro de Temperatura 15 < 25 de los Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos v Proeductos Sanitarios.

Coatyol y Rapistes de Temparatura 15- 25°C Munca mis de 30°C y Homedad de productos Farmacéutices, Dispasitivos Médicns y Productes
Lanitario
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Ficha de Procedimiento Control y Registro de Temperatura Cadena de Frio 2°C - 8°C
Nunca Menor de 2°C y Nunca Mayor 8°C, de los productos Farmacéuticos.

FICHA TECNICA DEL PROCESD

Rambre del
Pracedimiznto

Control y Reglstre da Tomperatura Cadena de Frio 270 - 8°C Munca Menor

CO0eG0 oig

die 20y Hunca Mayar B'C, de los producios Farmacduthens, VERMON | Dol

Datos Generales del procedimiento

Objetlvo del
Procodimineto

baniener 108 productos Tarmatdutions, olsposithvas médicos v productos sanitaros, en condiciones
dptimag desde su ingreso hasta w dispensacidn

Alcands del
Procadimianta

Ineeiliscrar @l Personal de Almacin de Espetialicado v Farmacas

Bsin Mormativa

Loy N 2647, Ley General da Salud, y 5us modifizatonas.
Loy M 27783 Loy o Bases e la DesceptraBzacidn, ¥ sus madificatorias,

Loy W' 19453, Ley de bos praductos farmacéuticos, disposithvos médicos y productas sanitarios.
Decredo Suprémo A° 014 — 2011 -54, Heglamenta de Establecimientos Farmacouticos y sus
msdificatorias

Uecreto Supremo W° 0162011 = 54, Reglamento pasa el Reglsirn, Coatral v vigllanca Sanitaria de
Froductos Farmacduticns, Dispasitives Midicos v Prodistos Sanitaries ¥ sus modificatarias,
Docrofo do wigencia NP 003-2021, decratd de urpendia que establece medidas estraordinario
destingdas a garantizar b respucsls sarilania de stencidn en los estahlecimientas de salud en el
mbroo dé o emergentss sanitaria por la Cowd-198,

RobA. mE 1753-3002-58/064 Apruchan la Directiva dal Slstema Intograda da Suministro da
Medicamentos y Material Médica guirirgico [SSAMED)

R MR 367-2005/MENSA Modifica I3 Diroctva el Sisema Integraco de Seminisiro b
Madicamentos ¥ Material Médioo quindrgico [SISNED)

Rezalicion Minisberial M® 829-H040-RENSA, que aprusha la NTS N® QO6-MIRSA-DIGERID O01.
fMorma Técmica en %3ud para la Organizacidn y  Funcicnamibonte do los  Comitd
Farmacaterapauticas a nvel nadanal.

Hesoluckdn Minsterial F® 13220045 -MINSA que aprueta of Dotumento Tecnioo “Pfdarual de
Bupmas Pricticas o Almacgnamionta do Productos Farmacewgicos, DEpositves Madicos §
Prod]ucios Sanitansos en Laboratorios, Dropuerias, Almacenss Sspadialiados y Aduinmeros "y Ls
mepElicatarins

Resghucion Ministergal N® B33-2015 -AENSA gue aprusba el Documenta Téomice *Manual de
Buenas Pricticas de Dstribucicn y Transporte de Productas Farmactutices, Dispositaos Médicos
¥ Produrtas Sanitarinos ©

Resalucidn Ministarial B* 535-2016 = MINSA, que aprisha @ Noema Téonka en Salud gue regula
las acthidades do Famacosigilancia y Tecnovigilancia do Productos Farmacduticos, Disposithos
rdics y Praductos Sanitaries,

Fasolucidn Ministarial N® BI7-2006-A0NSA, que apruchs @ Documonis Téenics: Definicionns
Dperacicnales v Crilevios dé Prggramaciin v de Medicidn de Avandes de ks I'nugrarhu!-
Presupuestalad %y st actualizacicnes

Resplucidn Mindsterial N° 1182014/MINSS, que aprnicha @ Directiva Administrativa N 245
MIMIMFD‘I-EEMIE “Gestidn del Sstema Irtegrado o Suministna PUblkn de Froducios
Farmacuticns, Mspositives Midios ¥ Preductos Sanitanns — HSMEDY, y sus modificaterias.
Aesalucicn Ministerial N° 1208-2018-MINSA, que apruoba ol Dacurmenia Técnico Listeds Nacional
chie Prodaiied Farmasdutions Witahas,

Reiolucidn  Ministeriad W° 13E1-2018/MINGA v su modificvioris  Petitoric Madonal e
hedicamentos Eipncaeg,

Resolucidn Mirdsterial W 1I01-2019-D86 ERIED-DS-MINSA, Aarucban formatos de notificacidn de
saspechas de incidentes advorsas a dispasitivogs mitdicos por s titulares oo reglssng sanltansn '|'
cariElicads de registrd sapstario, y por los profesionalps de Lp salisd

Reschucdn Mindsterial N® BP0 -2019/0AINGA, gue spruebs el Documents Therico l'tl.i'l:t-rlu
Macional Urico de Dispoditieas Médicas Exancinhas paed ol Saptor Sxhid I
Aeselusion Secretarial M.°63-2020-MIMSA, que sprushs la Directe Admisistatva HESZER-

MINSOSIN0DGRFPM B Dirocthva Administrativa B2 882 02 0-0GP M TIN AR Lnl::lmu:nl::u.

para la Implementacan de Gestidn par Frooeses en Salud®
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= Rmsalucién Ministarial N* 389/ P020/CENARES/MINGA, que sprusha el Documento Tecnica
“Uneamienios o Programacion de Becursos Esiratdgioss &n Salud”

* Resaluckin Ministedsd N° 1053-2020/MINSH, aprucha Documento Témico Manwsal Buenas
Practicas de Farmacavigilancia,

* Raesohucin Mindsterial B° 034 - 2021/8aINSA, apructa of Dooumento Tdcnico Proceso eperative
de salicitud de prodwuctos farmacéuticos, dispasitives midicas y produsctos sanitarios pos parte de
lng \PRESS publizas, y ol use de los recurses para a sdquisicidn ¢ distribucsdn de las mismes, a
travis dol Centro Maoonad da Recirsos Estratégioos en Selud (CEMARES) a Fevar de los afilindos
del Scgura Integral de Salsd en el marco del Asepuramiento Universal en Salud®

= Resoluclén Mimdsterial B9 554-3022/MINS, publicads &l 27 de julio de 2022 se aprobd of
Bacumpivia Técrics: Monual de Buenas Prictices de Oficina Farmmacéwtica.

v Regalucitn Minisberial N° 863-2031/MINEA, que aprusha Potitora Nacional Unico do
Mizdicamantos Esentiales [PRNLUME]

* Temperaturac Por norma genaral, ks fanmacos deben ser COnservatos a N3 TEMmperaturs nferioe
a5t

= Guia de Remisidn: E5 un docurmenta gue sinve para sustentar el traslado de bienes desde un lugar
hacia cded, Gomi un almacsn,

= Pyrihuela: £ ura estructura de madera utfizada para ef mosimiento de carga y descarnga, su
progddits afetuado para el almacenaméntoy al transparta, tenkenda an cuanta tactores coma la
protection del medio amblenta, Mgiene y durabilidad

= phbasteckmiento: Comprende a3 105 pODEsDs 0e (rORRaMacion, sdouisicion, Blmacenamianto v
distribugidn y transporie hasta el establecimiero de ssud de los praductas farmacéuticos,
dis pasitives mddicos ¥ productos sanitarios,

= Distribucién: Operacion que conszte en el traslado y transporte de productos farmacduticos,
dEpoditivod médicod v productos santarios hacka los establecimienios que dof almacenan,
dipintan o expanden

= Orden de Compra: Dacumento emftido por 13 Oficing de Abastecimianio para farmalizas 18
cantratacion de 105 bienes soliciados por |as diferentes dreas utuarias del Minisierio de Economia
¥ Fnangas,

* Adguisicidni Ei el conjunto de actividodes que realiza la institucidn o establecimiamta

Dafinagianes farmacdutico gue permite adguidy |os medicamentos y dispasitives medicos qua hanm sido
intluidos en ol plan de compras, con gl fin da tenerlos dispoaiblas parm 13 satislaccdn de las
necesicades dn sus usuarios, benaficianios o destinatarios

= Recepoidn: Procaso meoianta ef cual s2 validan las cantidadas, precio, estada fisico v productos
despachados por gl proveedor mediante un pedido resbeado,

® Lofe: Canticlad de un medicamento gue =2 produce en un cido de fabricacicn, la camcteristica
esencal del lote de fabricacidn es su homogenecidad.

& Registra Sanitario: 5o otorga por producte o gnapo de productas y Talbricarte, Se conbdar ghupn
de procuctos aguedios elaborados poer fabricante, que tlenen la misma composicidn oualitativa de
ingrechentes Dasicos qua dentifica al grupo ¥ que comparten [os mismes adithas alimentarios.

= Facha da Vendmeento: di wn Productos Farmacéutioos, Dispositive Médico v Producto Sanitario
&5 aguella hasta la cual 18 misma conserva, dentre de ciertas especificaciones, a inocuidad y
efigasia I:-E'erl'_'utk.!-,. sempre gue haya dido conzervade en las condicianes indicadas en ed
produtia

B Conformidad: Aprobadan, contentimiento o autorizscicn

® FEFD: Bl método de gostdn de stock FEFD ps agunl que sigue gl principio de Frst Expires, Fist
Out. T fo qus a5 lo mismo; |o primeng gue caduca 85 b primens gua sale,

= B Wisto Bueng

& BPA; Buenbs Prscticas de Almacensmienta

& PF; Praductas Farmacéutions

Siglas. & [ Dispositrens Madicos
& PSS Producios Sanitirios
= FEFD): Frimero qus caduca 85 1o primens que sak, -
Reguisitos pars iniciar el Procedimiento i
W* | Descripcin del requesimienta Fueniz I
Manual dg Buenas Practicas oo Almacenamsenio de Producies Farmachaticos, .
1 | Dispaszivos Mddicos ¥ Productos Sanitsrias en Laberatarios, Drogusnas, Archiva M
.I'l.l_‘n"g::'__l."i_"r}'l. Especializados y Aduanoras “y sus modificatoias.
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1 | IWIgID
L ki Servido de
Realizar la leciura de contral de Pegistro de h Té4onico en Farmada
Temperatura y Humedad Relativa 10:00 AM Temperaturs R
i A4:00 PM
1 | Werificar ol contral de Tempesatura caders Farmata da Earidis da Rezpangable del
de frie = 10¢ 00 AM w 3200 PhA Reprsirg i ERFaGS Almacén Especializada
Temperalsa y 5ervicio de Farmada
Firmar la confarmidad de la lectura de Formato de ) - shis el
i Cadena de frio o dede encantrar erbre fos Registra de Serastiode e
20y L conVE" &nda Techa Temperaiura Farmescia i Servicha e B in
correspondiente
Conservar @ informacidn en & folder de Formaio dn R
Temperatara Rggistan dg Fa a Tecricno &n Fadfrmatia
4 Temperaiwa
Suiperdsar gue [ Tomperatura nunge 520 Foomatio de PRI Responsable del
superior &G ni Menora 2°C fiegistra de hy i Almacén Espocialzado
3 Temperaktura v Servcin dn Farmacia
Huaddn inesperada de riesgo que pant en Fosrmaln de Rn able dal
peligro fa conservaddn adeouada de los Regizira do Larvcio de Almpedn Esp st
b ; F i ecikz
Productos Farmacdutions, falta de Tamporalurg M3l v Servick de F i3
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7 | Sedctiva Autematicomente Plan oo Formato do o de Fasporsabln ool
Contmpenda Grupe dectrdpana Registro de i Almpodn Espocializado
Temparatura y Serdcio de Fermacla
2 | informar al 3afa de Servido Generales pama infoeme Sprvicen din lefe del servicio de
Ia toena e mpdidas Preventivas. FIN Farmicia Famatia

T

Procesos Relaciomnados;

Proguctos Sanitarics ol Almacén Especializods

Almacenamieno de los Productos Fanmacdutlons, Dispositivos Medicai ¥

Cantral y Aegistro de Terpertuia Cadana di Frin 2°C - 8°C Munc Menor de Iy |

Munca fas de 3°C, delos prodiscios Farrgﬂq-:!uﬂ-:m

AMEEOE; Raglstro da Control de Tempenatura >2 < &'C Munca mds de 50 de fos Productos
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ANEXD N* 019. Flujograma del Procese de Contral y Registro de Temperatura Cadena de
Frio 2*C - B°C Nunca Menaor de 2*C y Nunca Mas de 8°C, de |os productos Farmacéuticas.
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Ficha de Procedimiento Reguerimiento de las Farmacias al Almacén Especiallzado los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

FICHA TECMICA DEL PROLESD
Mambre del | Reouerimisnio de las Farmacias al Almacén Especialiadno los Productas comGo a0
Procedimiento Farmactuticos, DEpositives MEdces ¥ Produchas Sanftarios e BoL

Diates Generales del procedimientn

Realizar el requerimiento de FF, DM y PS, segin |n programacan de sdquisicdn de blenes v |a

gﬁiﬁ;]m s nerosidad de atenddn del paciemte |
Alcance ded A todas las Sub Urddadas Asistenciales, a la PSS de Farmacsa, & k& Unsdbid de Plareaminnto y
Procadimlento Prosupussta v a la Undad de Admindstracidn.
* Loy W* 26842, Loy General do Sald, y sus modificatorias,
* Lay N* 27783, Loy de Bases da la Doscentralizacidn, y sus modificatorizs,
o Loy N" 29459, Ley de los producios farmpeduticas, dispositivas médicos y productos sanitarios.
* Docreto Supremo W° 014 - 2011 -5A, Reglamentg de Establocimiantos Farmacdutioos v sus
mpdificat prias.
* Decreto 3upremo N° 0162011 — 54, Reglamento para ol Registro, Conkrol y Vigiardia Sanitaria de
Productos Farmaseuticns, Dispositeas Mdédicas v Produecios Sanitaricd y dus modilicsorias
* Deroln de usgencla N9 00Z-7071, decrotn de urgenca que establece medidas extraoed@narias
destinados & gerantizsr ln respweestn sanitoria de atendidn an los establecimiontos de salid en el
mar de ks emengencia saritaia por 1o Cavid-19.
= BM. WE 1VEL-20025400M. Aprueban ka Directiva del SElema Integrado de Suministro de
Medicamentas y aterial Madico quirdegico {(SISMED].
= BN, B O3ET-2005/MINSA Modifica la Directiva def Sistemb |I'|1tl|'1'-ld'ﬂ de Suménistry de
wedicamentos ¥ Material Médico quirdrgico {5ISMED).
® Respiugidn Ministeial N E20-2010-MINSA, qua apruoba la WTS N DEE-MINSA-DIGERMID DOL.
Morma Téenica &n o Saled para W Oegor@aciin ¥ Funcioramiento ce los Comité
Farmacoterapéuticas a nivel recianal,
= Hesolucicn Ministerad N® 132-2015 -BAINSA que apropbs al Decumenby Téonio “Manual de
Hispnas Praciicas de Almacomamicnio de Productos Farmboduticos, Dispositivos Mdicos i
Frocductas Sanitarios en Laboratoras, Brogucrias, Almacenes Especiolizadas v Adusners "y 54l
modificatorias,
Base Normathea « Resalucitn Ministerial N® 833-2015 —ENGA gue sprucha ol Documorta Téonico *Manual de

Bucnas Practicas de Distribucién y Transperte de Praductas Farmpeduticos, Dispasituns Madicos
y Produgios Sanitaros ©

Feesoluckin Ministerial N* 5352016 = MINSA, que aprucha fa Norma Témics en Solud que reguta
las acthidades de Farmacovipilamnda y Tecnavigitancia de Productos Farmac@utioos, Dispoditives
rtedicas y Producios Sanilarics,

fiesolucian Wimisterial W 907-2016-MINSA, qua sgrucha el Documenta Téomicoe Definiciones
Operacionales y Criteriod de Pregramacidn v de Modicldn oo Aances de los Programas
Presupuastabes My sus actuslizacianes.

Resokichan MEalstoral N* 218-2008/MNSA, que aprusba la Direcliva Adminstatsa B° 249-
MII".ISP.,I'ED].B_."HEEM.ID “Gestidn del Sistema Irll:vl:grﬂdl:l de Suministre Pablico de Productos
Fermadduticos, Disposithos Midicas y Producios Sanitarios — SISMED®, v sus madificatonias,
Aespludon Minsteriol §° 1288-2005-BINSA, qua aarucha ol Documento Técnics Listada Medional
de Praguctas Farmacduticad Vitalas

Resnlucicén  Ministerial N™ 1361-200EMN5A w sy moddficatora  Petidorio Macional de

Wedicamentos Esanciales
Resalcion Ministerial N2 107-2015-DIGEMID-0G-MIFNSS, Aprucbon formatos de notilicaciin do

sgupechas de incidentes adversns & dispositheos medicas par los tiutanes de registo uﬂufﬁ"l"

certificado de registro senitario, ¥ por 1o profesianales do i salud
Reosalucldn Binisterial N* 670 -2010/%0NSA, que apruoba of Documento Téonio Po
Magonal Unico de Dispasitives Médicos Esentiales para of Sactor Salud. i
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= Aosalucion Secratarial M°R3-2020-MINGA, gun apruchs l2 Ciwectiva Adminsiritive M, 255-
MINSHSZ020/ DGPR3 Divecliva Administraive ML Z2B3/2000-0CGPPRMYMIMSA “Linsamienios
para la implementadidn e Gestidm por Froceses en Salud®

* Hpsalicion Ministerial N® 3E59/2020/CENARESMAINSA, que aprucha ol Coocumento Técrico
“Lineamientos de Programacidn de Aecursas Estratdgices an Solud”

| = Bosolucién Minkstorial N® 10S2-2000/MINEA, aprushn Decpmento Téonco Manusl Buonas

| Practicas e Farmacowiglianca,

» Resalucidn Mirlstarial M° D34 = 2022/ MINSA, 3prucha of Dooumento Téchics Process operativa
do sodicitud de profuctas farmacduticos, dispasitives medicas y producios sanilarios por parte de
las FPRESS priblicas, v &l uso de ks recursas par | sdgulsickin y distribucidn de los mizmas, a
travis del Centro Macional de Recursos Estratégicos am Salud (CENARES] a favar do loy afiliadas
cal Saguro Integral de Salud =n el marea del Arsguramionto Undearsal pn Salug”

= Rosolucidn Ministerial NE S54-2022/0INSA, publicada ® 77 da julic de 2022, se aprabd e
Cocummndn Técnion: Mans! de Buenas Pricticas de Oficena Farmateutica.

« Resolucidn Menisterial N° BE3-2023/MINSA, que aprueba Petilor  Nacional Unko de

edicamentos Esencales [PNUME)

+ Almecen Especiskzada: Wfraestructura de un establesimionso de salud piblico, o de (B8

institudones gue tengan bajs s resporsobilided oo estos establocimiznios, destinados al

almacenamiento y distribuddn de productas larmbctuticas, dispositvos mddicos § praductas

samitarkos

Estimackin da necasidad; Es | stapa do gesticn determinantes de 1§ cantidad de las praductos

neCEsarios para cubric 1as necesidades de suministro de productos farmecdutices, dispesitvas

médicos y productos sanitariss, de [ pobiacidn por un pericde de tiempo determinpgdo.

= Programaddn: consiste en compatibilizer onunidades de tompo & estimacion o 14 nerasidad con
ol stock final y el presupucsta disparible, o8 dedr, permite cubrir [3s nocesidades en arden de
priaridad.

= Midtedo dé Consuma Historco: so ubfizan los regstras histdricos de consemo de praductas
farrnaciéuticn, dispositiess midicos ¢ productos sanitarkas, prayectandoles al futurg de apaere
can k& tendencia mastrada v o la situscitn de s esdgencas disponibie

= anastecimionta: Comprende al procesa de programacking adquisbkidn, armacéramigita. y

Crliecha: e distribucidn y transporte hasta los establagimisatos de saud do productos faracdulees,
dispoasitas madicms v productas wanitarias

& Nols e Padido: B un dotumento pun omite el Servicio de Farmacia 3 Almacen Espedallzado para
11 abastecimienio de Productos Farmarduticos Ospasitives Meédicos y Frodunics Sanitarios.

= Gua de Bemisitn: Es un documento qus sinee para sustentar of trastado de bienes cesde un kagar
hacia pfro, coma un almecin, degdsila o estabacmiento, yes de wse obligotods,

= PAKAMURIS SOFT: Sistema integrodo de gestidn hospitalaria PAKAAMURDS BOFT b sido disediada
con of propisito de apoyar a bos establedemisntas de salud on el corrocto registra de infarmacidn
clinica y adminéstrativa y la generacian de o maddn gerenclzl que permita e sdedads oma
da decisigneas,

= Distribugicn: condunio de operacitems que cansiste en el trodado y transporte de los producios
farmacéuticos, dispoditeas midicos ¥ productas sanitarios hacia los estsblocimientos que los
almaceran, dispensan o expendan.

* Pakamurcs Saft: Es un setems integrado de sdministrackin cinica, compuesto par paquetes
infarmdticos de gesthin y almacén de dates hospitalarios dad Hozpltal General De Jaén

« FEFO: popsiste en arganizar [3 actividad del dlmacén de forms nue so dé salida pricvitaria a
agquellos praductos cen ung focha do aducidad mis cercanse.

o | » P Froductos Farmaoiuticos

* M- Disposithens saédicos

| = PS: Proguctos Sanifarics

Reguisitos ?ﬂ1nklard Prooedimienta

N* | Descripcion del requerimierta Fuestte

i Infgerme da H-Bu:eﬂ-;!_.ﬂln—;d:ln; productos farmstduloss, Sispositivos modicos Wt i Fiadiolas
¥ productos sanitariai.

3 Gurs de Bemisidn de Ios productos farmacéuticod, Disposicthas Fadiong ¥ Gula de Remision
Prsductns Sanitarios

Sepcuencis de Actividades
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[FWFT P
Descripcitn de Actividades Cocumentas  guee | Wnidad argdeica | Responsable
B EanETan
Elabarar e Reguerimiento segdn Consumo
fromedic  Menswal de bas Produtios 2 SEric e [OF. Respansable de lag
3 - Mata de Padida

Farmacduticos, Ditpositivas  Madicos Farmucia Farmacis
Productos Sanitarios para s abastesimientn
Fualmr ol  stock  de 408 Productos
Farmacduticns, Dispositivos  Médicos ¢ recrta e Pl Servici de OF, Respansable de las
produdios Sanitaries @anto en AEM como en Farmacia Farmackss
las coimds Farmackas
Farenalizar madiants an archive Excel simpla
&l requesirmisate ¥ dorivar al mespansable del NN S Servicio de OF. Responsable de las
Almacén Especiaizado de Medicamsnios, Farmacia Farmaciag
para la atencxdn respectiva
Evaluar las centidades solditadas, para
atender @n presentaciones embeins {cajas A Svicio do {F. Responsable
nrteras en ol so de tablekas, comprimidos, Farrnacl Almackn Especiatizado |
ampollas. etc, ) los prodistos
Kpalizar k3 Gula o salida en el Sisterma
SisGaten  Plus, Cormesponcienic o los i P Lervicie de 0F. Responsable
Froductod  Farmecbuticas, Dapesithas - » Farmacia Almacén Especializadn
rédicas y Praductos Sanitories solcitados
Realizar la Distribaddn de los PF, D0 v FS, 3 Coimaclnde [F. Raspoasable
i'mpﬂ.iln.duﬂ Sistemia FEFC Gula de Romisidn Exrmzcia AlFnachn EF.F-I]’EHIEdD
Bevisar gque la Gufa de Salida coincida i [HH Saribtio da OOF. Responastile dn s
Froguctas  Farmecéuticss,  Dipositivas | Mota de Pedido £ svimack EareTneli
niddicos v Productos sanitasios distriuldos
Subisanar las :lh-:e-n:.rﬁﬂnﬂi de lof Productas ) N e OF. Hesponsable
Farmacdutices, Dizpotitives  Midicos. w | Guia de Riemisadn Earmad Aimacén Bspecisizada
Frocucios Sanitario:
Firmar la conformidad .ﬂ-E los Productos : tardido de OF. fes Hie i e
Farmacéutices, DOlspastaos  Médicos  y | Hota do Fedido Faicoitis Farmacias
Producios Sanitarios

’ Tcrsn an :
Verificar s fachag de vengimieno Guia e Ramisidn TérnkD en Farmastia

Farmacia

Ordenar sebre i3S parthuclas las soluciones Euia de Remisiin TéCnico en T p—— i
er1 gran valumen Farmacia
Ordenar en 05 anaquales los Productes
Farmaceuticod, Disposithos  Médicos Gl e e Téemico en Tl et Fiitacks
Productas Sanitaries ufilizando ol sstema Farmacks
FEFQ

Procesas Relacionacos:

Lanitarios

Requesimiento de Productas Farmacduticn, Dispositheas Mddicos ¥ Produrtas
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Programacion Anual de Mecesldades de productos farmecduticos, Dispoasitives
bédicos y Productos Sanitarios - Compras Insgtucional
Programacion Anual de Necesidades de productos Tarmacéuticos. Disposiieos
niddicos v Productos SaniErios - Compras CoOrporativas
Requerimserts de lns Farmbcias al Almacén Especializada los  Productas
Kk Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v Productos Santarios
Hota de Padida
APROBACION
Maemibras y Agellidos | Unidad de Organteacidn Firma y Selle Fecha
Elaborapo OF. Jhony Albera
por; Diaz Flores servicio de Farmacia
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FORMATO DE NOTA DE PEDIDO

NOTA DE PEDIDO DESDE EL ALMACEN ESPECIALIZADO h
SISMED & LAS FARMACLAS DEL HOSPITAL GEMERAL DE
s CAJAMARCA
ITERAS 0, 5156 ED PRODLUCTO FARMACEUTICO CANTIDAD
QURICD FARMACEUTICD RESPONSARLE
4
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Ficha de Procedimiento Distribucidn de Insumes desde el Almacén Especializado Sismed
a los Departamentos, Servicios, Organos y Unidades Orgdnicas del Hospital General de

Jaén.

FICHA TECRICA DEL PROCESD

Mambes dold
Pracedimlsnio

Distrbuitn dg Insumas dosde ol Almacén Especialicado Ssmed o los —— 021

Owpartamentas, Servicios, Organos v Unidades Grganicas del Hosaital -
General de Jadn version [ 001

Datos Generales diel procedimbsnta

Dhjetivn
Pracedimienta

de|

Bralizar la Distribucidn de DM ¢ PS5, segun ks programacidn de sdouisicida da bienas ¥ la necesidad
di cada Dopartamanio v Servicio ¢el Hospital Genaral de Jadn

Alcance del
Procedimisnio

Sprvicis do Farmatia

Bnse Normativa

= Ley N* 26843, Loy General oe Sabud, ¥ sus modifcatorias.
= Loy N* 27783 Loy da Bases de la Descentralizaticn, y s maddlcatorias
& Loy N 20450, Ley da kg productos farmaccutions, dispesitieos mddcns y productos sitanos

& Decretn Supresa 8" 014 = 2011 =54, Reglaments de Establecimientos Farmacdulicos y sus |

mndificatorias.

* Decreto Supremo N° 0162011 - 56, legiamento para ol Reglstro, Control ¢ Vighanda Sarltaria de |

Praductas Farmacduticas, Dispositivas bédicos y Producios Sanitarios y sus modifi<atanias

= [Decreta de urgencla N9 DO2-3021, decrete de urgencia que establece medidas edrsardmarias
destinadas B garantizar |a rospuesta sanitaria de atencidn en fos establecimizntog e saiud en &
marco de la eimerpercia sanitara por b Covic-19.

» RN MR 1753-2002-55/DM, Agriepan b Diroctva del Sstema Integrade o Suministro de
maedicamanics v Material Médico guiningico |$3MED]

s BAL MO IE7-Z005VINGSS Modifica B Darectiva del Sisinma Intograda de Sumicstro de
mdadicamentes y Matorial Médico quirdirgicn [SISMED]

& Epdalucita Ministorinl N® B29-2000-M81M54, que Bprusha Lz NTS N° OHE-PAINSA-DIGER I 0.
Morma Téeried @ Salud parm | Organizscion ¥ Fundonamienio de jos Comitd
Farmacoierapéuticos & nhel nacienal,

» Resoluclén Wimisterial H® 132-2015 =RINSS que aprucha el Bocuments Téenico “Manual de
Buenas Pricticss de Almacenamisnte ge Productos Farmacduticos, Dispositleos Médioos
Praductos Senitaries en Laboratorios, Droguerios, Almacens Espocializadas v Adusnaros "y sus
mcedifcatoria,

» Rasalucién misterial N #33-2015 =MIMS que sarueha el Documento Teonico “Manul g
Riemas Practcas de Distribucian ¥ Transporte do Fraducios Farmacduticos, Dispasithos Médicos
y Productos Sanitarios ©

» Rasalucidn Minstarial N 539-2016 - MINGA, que aprusha la Norma Técnics 6n Salud que regula
g5 actividpdios do Farmacowigilanda v Teevigiiancla do Productss Farmpobuticas, Dspasithvs
haddicos y Praductos Sanitados.

= Bpsalucide MEvisterial N* B07.2016-MINSS, que sprisbs @ Dacumento Téomiod: Definidiones
Operaconales y Criterias do Programacitn y de Medicon of Awances de s Programas
Prasumsesiales *y sud aciualiacionas.

s Resalucion Minlsterial §° 116-2018/WMINSA, que apresha o Directive Administratvae §° 243-
RANSA O/ DIGEMID "Gosticn del Sistems Intograda de Suministre Poblico do Productas
Earmaciuticos, Dispasitivos Mddicns y Productos Samitasiog = SISREDT, y sus medificatonas.

= Epsalucice Minisleial N* 12R2-2018-MiMSE, que aphuaba of Dooumento Tecnioa Listace Nacknad
oo Productios Farmaetutons Vitaas,

= Rogalucion Ministensl 8° 1361-2008MIMS ¢ su modificalora  Petitoro  Nacionsl oo
mhadicamsanios E5enoaies.

= Bpgalucién Minisierial NE 101-2009-DIGEMID-DG-MINGS, Aprueban formates do netificacidn de
sospechas de incidentes adversos a dispositives middicas por los titulares de registra canitaris y
certificado de repisten sanitario, y par los profesionales da la mafun y

i
» Resoluclén Ministerial N° 670 -2019/WEHSA, que oprushs o Dotumenio Técnita Petitario

sacianal Unico de Dispasitivos Médicos Exencales para e Sector Salud, e
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Heschatidn Secretaiial M763-7020-MENSA, que aprieha la Directva Administraten W°283-
RAINEA2030/0GRFERM e Directivae Administrativa S 2882020-0GFPMAINGA "Uneamicnios
para la implementacidin de Gestidn por Procesos en Salud”

Respducidn Ministorial M5 305,200/ CENARES/MINGA, qua aprucba el Deocumenie Ticnloo
“Limeasnientes do Programacidn de Recursos Estratégioas en Salud®

Resolucian Misisterial M° 1053-2020/%4IN%8, aprieba Documenta Técnleo Banual Buenss
Pricticas dis FarmbboviEREnTia

Reteducion Minibadsl N° 034 = 03 1MINSS, aprueba of Documento Tacnico Procesa operativo
de salictud de productos Tarmachuticos, dispasitheos midicns v producios saniTanos por parte de

las IFRESS poblicas, y ol uso de los recursos pora ba adguisiciin y distribuciin di los mismas, a |
trawids dol Cemtra Nackanal de Recursas Estrabégicos on Salud (CENARES] & Favar do fos afilladios |

del Seguare Intogral de Salud en of maros ded Adsguramients Undversal on Sadud”

Respducidn Ministorial ME 504-2022MEN5A, publicada el 37 de julip de 3022, %2 aprood &
Documeants Taimica: Manual de Busnas Practicas de Odicing Farmandutic

Resoluddn Miniterial N 863-2022/MINSA, que aprisba Petionia  Nacional Unica de
Mncdicamerntas Esenciales (PFRUSE)

Definidones

Almacen Especializads; Infracstructura de un establecimionta de salud pablica, o de las
institisciones guo tengan bajo su responsabilidsd o estos establecimientos, destifadas al
almscenamionts v distribucidn do productes Tarmbebiticns, dispositivas médicas ¥ productos
saniftarios.

Estimacidn de necesidad: Es o otapa dg gesticn determingntes de 13 cantidad de los productos
necEsArios para cubric las pecesidades de suménistro de productes farmacduticos, depasitivas
mricos ¥ produstos sanitarios, de bs poblagidn por un perodo de tiempo determinado.
Proprampgdn: conslste en compatibilisar en unidedes da tempo la estimpcidn de [3 necesdad
pan &l stock final v ol prosupuesto dispandale, 65 desr, parmits cubrir las necesdades en orden do
prioridad.

Métoda de Consume Histdrico: se ufilizan los registras histéricos da consuma de productos
farmacdutica, dispostivos médicos v productos sanifarios, proyectisdoins al fulura de acuerdo
pon ia tencencla mastrada y 2 s siwachn de las exlgencias disponibles

Abastecimientes Comprende al process de programacidn, sdouisicidn, almatenaminnio. ¥
distribucicn ¥ trapsperte hasta los ostablecimientod de salud do productos Farmpcduticos,
dispasitieos médicos y praductas Eanitanios

paata di Podida: B8 un dacurmenta que esite o Servicio de Farmaca al Almacen Expecslizado para
s atastocmients de Productos Farmacduticns Dispasitives MEdos v Productes Sanitarkos.
Gula de Rerniskan: E5 un dooumants que sirve para sustentar ef trasiade de benes desde un fugar
hascia @ing, comc un almacen, depdsito o pstablecimionto, v es de wso obligatesio,

PAKAMURDS 5OFT: Sistoma intogrado de gestidn hospitatana PAKAMURDS SOFT ha sl disofiado
con el propdsite de apoyer 3 los establedmientos de salud proal carrocta registro diz informacitn
clinica y administrative y ls gonaracidn de nformatidn gerencial que permita una sdecusda tama
i docisdones,

Distribucion; conjunto de operaciones que consiste en e trasledo ¥ transporte de los producios
Farmactuticos, dispositvos médicas ¥ productas sanitarios hacia led esiahipcimientas gue lod
almacemns, s pensan o expenden.

s

Siglas

Pakamuros Soft: I3 un sstema Intograda de administrockin clinica, compuesdn por panuetes
informadticos de gestian ¥ almacdn do datos hospitalarios del Hospltal General De Jadn

FEFQ: consiste en argandcer |8 actividad del almacén de fafma que so dé salida prioritasia a
aguellos productas con una fecha de caducidad mas cercina.

PF: Producios Farmacdutions

DM Dis positivos Medces

PS; Productos Sanitariog

lequfﬂ:usmmh:l:rnim:;ﬁ.lﬂm

N | Descripeicn del reguerimiesto Fuenie

1

tarmal de Bunras Pricticas de Odicing Farmacsaitica

Rusalucitn Minitenal Ni 554-
| 2022/MinsA

Marwal de Buenas Practicas oe Almacenamients di Productos Farmaceulion, | g ciin Ministerial N° 132-2
2 Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarlos en Leboratoriss, Droguerlas, —SAINEA

Mmastenns Especializados y Aduaneras “y Sus madfiatorias
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Sepuenci de Actividades
H Desoripoidn de Actividades Dotumenias  que | Lnidad crganica Responsabies
B pEneran
1
Dopartamantas,
Determinar la necesidad v presentar su Sprviciog, Drganos ;
A 1 Aired Usrarin
B requorimianio squarimianio w Uinidades
Orpanacas diel HiE
Analizar, farcordancia v neessidsd de las | e Sareicindn (1.F. Responsable del
3 | preductas solicitados | ol Farmacia Almanén Espocaiizado
) Senviclo de Q.F. Responsaitle dil
y Comunicar al Area usuaria las observaciones Feguerimianto e al i Especializads
Departamenio,
Ewaluar, Coordina y  Subsana las ) Serviclos, Ouganos
5 ria
) e Requerimisnto s Oridades Area Usua
O ganicas dal HEGI
. Servicio de
Tid. Farmatia
. Ricapekmar el recuerim|ente Risquerimiento i
Elabarar la moka de salids del gstema Requr - B e P
" Sisgalen Plus Mata di Salida Farmacia
Requenmicnta
Servicio de
5 | Einbarar s Peensa SIGA Prcosn SIGA « Mata Bt Tée. Farmacia
e Salida
Departarmentos,
firmar la conformicad pava ba entrega del ; servicias, Grganas P
' pecido iR ¥ Unidades
Drganicas dol HE)
a Recepconar fa peceosa finmada v praceder Reguarimigit Sprvisio do Téc. F cla
cioe el despachs utfizand e el Sstama FEFQ Farmacia
i Servicio de %
#t Farmacia
Actualizar ol KARDES RSO fleguerimienio Farbi
i1 | Archiver lo pecosa SIGA, Nota da Salida ¥ Skl S
Faota . Tt Farmacia
et Lna Cogia e Farrnacia
Responsabie Almacen
i Recepoionar la Pecosa 160, Y anchiar. FiN Pecisa SEa Almacin Genesal Ganeral
OTROG
Pragrampcion Anual de Maresidades de produttos farmaciutions, Dspasitiues
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Ficha de Procedimiento Distribucion de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicas
Productos Sanitarios del Almacén Especializados Slsmed a las Farmacia

FICHA TECNICA DEL PROCESD

- COMGD 1S
Nambirs dal Dissribuckn da Praductas Farmacdubeos, Dispasitheas Moot g Productos
Pracedimianto Sanitarios ted Almacin Especializadns Ssmed a lad Farmada VERSION ol

Dates Generabes del procedimianto

Reglizar |3 Distribuciin de D8 y F5, segun la pragramacicn de adguisicidn de biones ¥ la necesidad

Ohjerive del

i Gencral de kaé
r g di caps Depariements y Servico del Hospital e kaén |
Adcance del Sarvicio do Farmacia, a la Unidad de Flaneamiento y Presugueste y a ln Unidad de Administracicn
Procediméenta

® Loy N' 16842, Loy General de Salud, v sus madificatonis,

= Loy W' 17743, Loy de Bases de la Descentralizacion, ¥ sas modificatoras

= Loy N 19359, Lay de los productos farmacéutioos, dispasitivas médioos y productod sanilanas,

» DeCreto Suprema N 004 — 2011 %A, Reglsments g Estsblocimipntos Farmacfutices ¥ sus
mosdiFcaloriasg,

& Decrebo Supeanys N X1E-2001 - 54, Roglamanto para a2l Registra, Controd y Vigiancia Sandana oe
Productas Farmacéidicos, Disposaives MEdices y Productos Sanitariog y 5us modidicatonas.

= Decrato do urgencia WE 002-2021, decreto de wgencls que establece medidas axtraondnaias
gestinadas a garantizar b respuests sanitara de gtencedn an ks establecimientas de sokd an &
marco de la emergencla sanitaria por la Covid-19,

= BN MY O1753-1002-5A /064 Aprugban la Directive diel Sistermp nbogrado de Suministro de
htadicamentas y Makerdal Médice guirdrgico [SEMMEDL

» BLML ME IEF-2005/ENSA Madifica & Directiva dol Sistema Inteprodo e Suminsiro oe
ptadicamontos y Material Médica quirlrgico [(SSMEDL

= Rosolucidn Minlsoral B° S29-2000-8INSA, que apreeha ke NTS N OBE-MINSA-DIGEMID DO,
Morma Téenika en Salud parn la Orgenizscion y Fonglonamiento de los  Comitd
Farmacoterapduticos a nivel naclonal.

s Epealucicn Sdinistesial N* 132-2015 ~MINSA gue aprueba &l Documanta Téomito “Manual g
Bucnas Practicas de Alwscemamianto de Productos Farmaciuticoos, Dispostivos Médcos y
Praductos Sanltarios en Lebosstarias, Droguerias, Almacenes Especifitasas y Aduaneros oy sus

Base Normativa micdificatorias.

» Resolucién Ministorial N° B33-2015 —MINSA que sprecba el Documento Téeniso “Manual o=
Buenas Pricticas do Distribwcidn v Transgeste de Productos Farmactuticas, Dispositives Mddicos
y Productos Sandtarios *

» Resolucien Mindsberial N* 5382016 = MINSA, que aprusba |8 Neema Teonics an Salud gue réguls
las actrddades de Farmacovigilanca y Taonovigllancla de Productas Farmecauticas, Mspostives
Mikdicos ¥ Praductas Sanitariag.

" Rasalucitn Mmisedal N° 907-2018-MINSS, gue aprueba o Documento Téomiod: Dofnicones
Operacionales ¥ Criterfas de Programacidn ¢ de Medigidn de Svances de fod Programas
Fresugucstales ®y S aclualizacionss,

= Rgsoluckin Ministerial M® 116-2018/MIMSA, que apresba o Directkas Administrathve K" 2&0-
MIMEAI018/DIGEMID "Gastidn dal Sistema integrado de Suministro Poblico de Froducios
Farmacduticns, Dispasitives Médhees y Productas Sandarios — SISMED”, v sus mipdificatorias.

® fegalycidn bnistenel M° 1208-201 B-MINSA, Gu apnieba ol Dooumente Téoico Listado Naclonal
die Prociscies Farmacdaticns Witales,

= Resclucidn Ministersl W° 1361 2018/MINSA y sy modificatora Petitorio Maconal de
Medicamentos Esenciahas.

= Ragsoluckin Ministerial N8 101-2019-DIGEMID-CE-RAINSA, Apruchan fprmatos de nodifseaddn de
sospachas e incidentns adversod a dispositivos meédicos por las Titulares de registra sanitrio ¥
eeridficada de registra sanitaria, y por ks profesionales de |a salud
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& Resplucidn Minsbarial §° 630 -BI19/RMINGA, gue apruebh &l Documento Taomko Pefiiono
Hacional ﬂrﬂmd:ﬁu-pn.;ltw: Meddicas Esenciales para ol Sector Safud,

= Aespluddn: Secrotarlal N.'E3-2020-MEMSA, que aprucha la Directiva Administratea BS2BE-
MII'-I!'.A,I'EDII:I,"DEP?M Il Dirgctiva Admenistrativa BL."288 20200 0GPPRINSS "Lineamieniod
para la Implamanincan de Gestida por Praceses an Salud®

* Rpesolucion WEnisterial W™ 380y 2020/CENARES'MINSA, que apneeba el Documaonin Tdoico
“Leamicntss de Programecion e Recursos Estratégicos en 5alud”

s Besolucion Ministerial N® 10%3-2000/vENSs, sprusha Dotumento Técioo Mamual Buenas |
Fricticas de Farmacovigifanda

= Resaluclidn Minlsteral N® 034 — 2021/MINSA, aprucha ol Dooumento Téenico Procmie aperitivo
da solicitiad de productos farmacduticos, dispositivos mddicas v praductas sanitarias par pars de
las PPRESS pobicos, v &l uso de 1os recursas para la adoulsicidn ¢ dstrioucion de los mismos, a
trawis del Candro Madonal de Recursos Estratdgicos en Salud (CENARES| a favor de los afiladas
el Sapuro integral de Salud en ¢ marco g8l Aseguramienio Lnsersal en Sakud

= Resoluckin Minkstorial Me 554-2022IN8A, publicoda of 27 de julio de 2022, s eprobd o
Documanio Técnloa: Manual de Bueras Priacticas de Bdioma Farmaodutica

* Roscluckin BAnisterial N* BEZ-Z023/MINSA, que sprucha Petitora  Nacional Waicn da
Medicamesntas Esencialas [PNUME)

= Almacén Especializade: Infruestructirs e un establecimiants de s@ud piblco, o de las
institusiones gue tengan baje su responsabilidad o estos establocimsentes, destmadas al
almacenamienta y distribudcon de productos farmacdutions, dispastivos midicas y producios
sanitarios,

= Estimacidn de nocasidad: 5 la otapa do gastldn determinanios de la cantidad de los productog

fBCeEaTas pard cubrl i necesidades o suminestro oo productos farmacsutioos, dispositeod

rmédicas ¥ praductos sanithrics, de la poblacidn por un periodo de tempo determinado.

Programacion: condiste n campatiblicar en unidades de tempo la estimacion de la neesdad

comn gl stock final y el presupuesto disponible, e decs, permite cubrir las negesidados en orgen do

prioridad.

* Mitodo de Consyrmg Hisbdelice: so utilizan los reglstros histdricos de consumo e produtiod
farmpcdutios, dispocitrens médicas v productas sarstarios, propectindolas al futurse de scuerda
con |n bendercis mosteadn v b L3 situaciin de las exlpgencias disponibles

Definiconas & Abastecimiento: Comprende al process de programacan, adquisicién, afmacenamiznto ¥
dstribucidn y transporte hasta (od establecimientos de salud de productes farmacfutcos,
dispositivos médicos y producios sanitarios

* Maota de Pedido: E5 un documenta que emite el Servicio de Farmacia al Almacén Espedializado
para su abasiocimianto do Praduchos Farmaecduticos Dispositives Médicos y Producted Sanitanias.

& Guin de Bemiidn: 5 un dosuments Gua sirve parm sustentar of trastado de blenos deosde un lugss |
hacia etro, come un almacén, depdsite o astablecimiento, ¥ &5 de uso obligatario.

= PAKAMUROS S0FT: El slstema Pakamuros Saft es n sisiems inegrado de administraccn dinka,
compuzste por paquetss informdticos de gestidn v almacén ge datos hospitalarkos ool Hospital
Geraral De Jadn

* Digtrduachdn conjurnto do aperacienes que consiste en el traslada y transporte de los groguclas
farmachpticed, dupagitives mbdicos ¢ productos sanitasios hacia |os establecimieniog gue las
afmaceran, dispersan o experd o

» sistema Pakamuros Soft: oe on sistema integrado de sdminisrackin dinica, compuasta par
paguetes infarmiiticos de gestion v akmacén de datos haspitalarios éel Hospital Gengral De Jadn
= FEFQ: parsiste an arganizar [ actvidad del almacén de forma que se dié safids priaritana a
Siglas pguellas productos con una fecha do caducidad mas cemcana
= PE: Productos Farmbo&utioog
& [ Cesposithaos AleEcos
= P%: Producios Saritariod

Eeguisitos para iniciar el Procedimisnto
i | Deseripeiin del requerivierta | Fuente
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ANEXO N° 022. Flujograma del Proceso de DistribuciSn de Productos Farmaceuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios del Aimacén Especializados Sismed a las Farmacia

Distribucian de Producins Famacewscos, Dispositves Medkos y Producias Sanilarios del Almacen Especializados Slsmed a Jas
Farmeca
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Ficha de Procedimients Balance Trimestral de los Productos Controlados Psicotrdpico y
Estupefacientes

FICHA TECNICA DEL PROCESD

Hambire del Balange Trisnastral de los Preductes Controladas Pslcotrdpioo ¥ Sl e
Procedimiente Estupsfaciontes VERLION 0t
Dates Generales del precedimiente
Olajetive ded Elaboras e Balarce Trimestral de Eslupefagientas y Psicotrdpices y hacer legar al drgano
Procedimienta ampebants DIEADIGEMID
Abcance del

: i
P SR Sarvico de Fermacin

= Loty W FEEAT, Loy Gersrral da Salud, y sus rodiflcatorias,

® Loy W" F77E1. Lay de Bases do la Descentralzacking v sus modifcatoris,

& Loy MU POAS0, Ly di o8 prodiectes farmiacdutioog, dispositives médicos y produciog sanitasas,

& Dopreto Supreme N° 04 - 3001 -84, Reglamento de Establocimioning Farmarcuticos y sy
modificatarias.

= Deoreto Sugromo N GLe-2011 — 50, Aeglamento pars el Registro, Contrel i igilancia Bmtaria
de Producios Farmasduticns, Dispositivos Medioos vy Productos Sanitarios y sus modificaiodas.

= Dgorelo do urgencin BE 003-2021, decrete de urgencla que establece medidas extrsandiniias
digkinadas & garanliear b i plassts sanitaria do atoncion an los astablocimientas de satud en el
marco de la amerpencia sanikiia pod 13 Covig-190

= R W O17S3-2002-58008. Apresban |3 Directiva del Sisiema atepraca de Suminisbro oe
Madicamenios y Matorial Meédico quirdngico (SISMED].

= fK, NS aﬂ-?ﬂﬁﬂ'ﬂlrﬁﬂ. Modifica & Directiva del Sistema E‘Ibl':;rl:lﬁ:' die Sumnisiro &y
rMedicanentos y Materisl Midice quinsgce (SISMED].

& Respducidn bnisiorial N* 820-2010-MINSA, gun apruaba (3 NTS B DEG-RIREA- CHGEMID D01
Horma Témica en Safud para s Oepanipacits v Funclonamienio de s Comite
Farmacoterapéuticos a mived nacanal.

= Resoluddn Mnisterial K® 252-1005 —MINGSA Que aprieba @ Documente Téonko “Manual de
Buanas Prictkas de Almaccnamiento de Productos Farmacéubicas, Dispositios Médicos y
Progdiactos Sanitarios en Labosatorios, Droguenias, Almacenes Especializsdos y Aduanenas ®y sus

Base Normativa madificstariag.

& Besoludon Ministerial N® B33-2015 —SAINSA gue aprunba @l Documanto Técnicn “Manual de
Bucnas Pricticas de Distribscidn v Transparie da Productos Farmacouticos, O=posithvas
Madices y Productos Sanftamas *

- Ii-emllj:ll,'m{ﬂlrl.i.‘twH"'EE‘HWJE—MLHEA.quEﬂﬁuEﬁuhMrmﬂTEtMtﬂMSﬂuﬂ-Mmﬂ"li
las actividades de Farmacowigliancia y Teonesigilancia de Productos Farmaceuticas, DiEposithos
Madicas ¥ Praductas Sardtarios,

& Resnlucicn Minkbesss A WI7-2016-MINSA, que aprusba o Dacumento Técnica: Defivicinees
Oiperacionales v Critesios de Programackin ¥ de Mediddn de Asances de (of Programes
Fresupuastalos *y sus actusdizadionss.

= fascluckin Minsterial N° 116-2008MINSS, gue aprucbe la Directiva Administrativa N° 235
MIMSA 2018/ DIGEMID “Gastiin del Sstema ntegrado de Suministro PORice de Producios
Farmacdutioas, Dispositivas Mddicos y Productos Sanltarios —SISMED", y sus modificabarning.

& fesplucidn RimEterial W® IZBR-Z01R-MINGE, quo sprucha el Documenta Técnicn Lstaco
Macional de Productas Farmaohuticos Vitoles.

= Hesoluddn Ministesial & 1361-2088/MINGS y su mooifiEtora Petiono Mational de
Mackcamentos Esenciales.

= Aesalacdn Mindstorial N8 101-2025-DEGEMED-0E-MINSA, Aprueban Tormato s de natificackin de =
saspechas de incidertas adversos a dispasitives médicas por lod tiiulores da mogetnd liﬂjlﬂﬂﬂ!}, "'"',;_ LY
cestificadn de registre sonitarle, ¥ par los profesionates de b salud )
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s Resglucitn Minsierial N° 670 -2010/WINSA, que Bprugka = Documents Téealea Patitorio
Hackonal Unico de Dispasitives Midicos Espndales para of Sector Salud.

» Agsohsddn Sccretarial NUBE-T020-MINGA, quee sprueba la Dirgctiva Administrative L7188
MINGAS2IACFOGPEM |1 Directiva Agministratia N." 2587 2020-0GPPMEMINSA “Linesaientos
para la Imphementackn de Gestidn par Procases an Salud”

= Resghucidn Winisieral N° SES20MFCENARES/MINGS, gue aprucha @ Dacumentn Téemisd
“Linesmisntes de Programacidn de Hecursos Estratégices an Salud”

= Hespiuddn Wnisteriol B° 1053-2020/mINSA, aprueha Dooumaento Técnics Mamual Bueras
Pricticas de Farmbieniglanog.

» Rosobuckin Rnicteriol N° 034 = 2021 /MIMEL, aprusha of Documento Técnsoo Proces ppratiea
e sodcitud e productos Tarmachuticos, dispositivos middicos y productas sanitaries por parte
die ka5 IPRESS priblicas, ¥ of wso de 1os rcursos para i adguisicidn y distribucidn die los mismis,
a trawts dol Centro Maclonal de Becursas Estratdglcas om Salud [CENARES) a favor do los afilindos
ded Saguro integral e Salod on el mania dol Assguramiznko Univer4nl an Salud™

» Mesolucién Miristarial N® 554-2023/MINSA, publicada ol 27 de lio de 2003, & aprobd el
Documenta Teenica: fanual da Buenas Practicas de Oficna Farmacsutics.

w Resolucion Ministerial N° B53-2022/MINSA, que aprueba Petitorio Madonal Unico de |
Wedicamentos Esenciabes [PRHUME]

s Dalance Trimestral; Es ol control def consum y stock de estos medcamantos, evande Gus
se uzen en el consumo llegal

& Pelootrépicos: &5 W agento quimico qui actia scbro ol sistema HEMVD cendral free COMO
consecicnca cambias temporales en la percepciin en ol estado G2 dnime, an ostady de
poncienca y on comparlimiento ceslquicr sustancia natural o sintetica, capet da irfluenciar
(5 Tunciones psiquicas por U accidn sobro el Sistema Nenviose Contrad (SHC|

s Estupefacientes: son aquelas sustancias que actlan sobre & sistema Servica Centra 3 sea
paciténdolo o deprimindolo. En general son opioides [derivados del cpia) v tambien sa
pueden conbeer coma narcdticos al ser pegociados an el mereado negro con fines de lucr
para usas distintod & s propeos de un medicasmento

s DIGEMID: Ex ol Grgama de limaa dol Ministerio de 5alud, dependiente del Wiceminitera de
Salud Piblica, €5 la Autoridad Macional de Productos Farmacduticas, Dispositives Médicas ¥
Prodiuclos Sanitarics @ lox gque hece referoncia loley N 28458, Loy de los Productas
Earmaciéutics, Dispositieos Medicos y Productos Sanitaral.

s Factura: [% un documanta de cardeber mercantil que indics una compraventa de un Gien o
sorvick y que, entré otias cosss, debe incluir 1003 13 informacidn de I3 pparadon. Fodenns
decir qua es una acraditaciin de ura transferencia ge un products O servide tras la omgra
del mismo

& Guis de Remision: osun docisnento gue sirve para sustentas @l traslado de bienes dosda um
lugar hatia otrg; come un almacén, depiite ¢ establecimients,

+ Orden de Compra: Degumaents emitids por b Ofcina do Abastecimiento para formalizar la
contratacin de los bienes solicitedos por las diferentes dreas usuarias del Minlsteno oa
Fenmpmia y Fmanzas.

s Protorols do Andlisis 5 un informe téenica emitida por el labaratorss de Contral de Calidad
diel fabricante o por quien encargue su fabricaddn, swiscrito por el analista o kos profasicnales
reaponsalilos on o gue sefiala Jos andlisis realizados en todes gus componendes, log imibes y
los resultadosd

* Receprldne Proceso mindlante of cusl se walidan las cantidados, procio, estado Nsco ¥
productas deipsthades por al proveedor medianie un pedida realizado,

v Lote: Cantidad de un madicamento que se produce en un ciclo de fsbricacidn, La caracerstics
esencial oel lote de fabiricacidn 5 wi homogenaidad

=  Regislre Sanitarlo se otonga pof producio o grupd de productos y fabeicante 5e ronsiders
grupo de productos aquelios aborados por fabricante, qua tloman la misma compasickn
cusiitativa deingrediantos basioas que identifica al grupo v que comparten ks s mos asithas
glmemtarios.

s Fecha da Vendmients: de un Froductod Farmacsubcos, Dispositive Medica y Producio
Sanitario o5 aquella hasts |a cusl |3 misma conserva, dentra de ciertas espacificacdionss, su

Dediriciongs
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mpowdad ¢ eficacia terap@itica, Sempre que haya sido consercado en lad condicones
mifcadas en ol products

®  Confermedad: Aprobaciin, consentimienio o autarizacien

= EstiFnacion de necesidad: Ex la stapa de gesticn determinantes o la cantidad de los producios
neCcesaias pana cubmr las necasidades de suministre g2 procuctos farmacduticos, dispositives
médicas y produtios sanitaros, do la poblacitn por un pericde de Tempo determinado.

*  Progromacitn: consste en cempat@ilizaren unidades de tiempala pstimacldn de la necesidad
con el stock final y of presupuesto dispondble, os dedr, permite cubr los necesidades on arden
do priaridad.

*  Métada do Consump Histdrico: s ufilizan los reglsbos hisToncos de consumo o prodsns
{armacdutics, dspositheas medicos v productas sarftados, proyectindoios al Futeo de
atuprdo con la endencia mestrada v a la situacidn de las eggencias cisponibles

»  Abastecimiento: Compreside al proceso de programacitn, adguisicsdn, almacenamients
distribuciin y transporte hasts lop establecimizntos de salud de productas farmacéuticos,
dispositivos médicos y praductas sanitarios

»  Padldn Provisional de Almackn: E2 s entroda do ins Glenes [Medicomentos) &5 8 un Amacin
sspeciaitzato de Modcamentos (Centra de Distribucidng, despucs de dar la Canfomisiad 2 &
Entrada se mostrard |a ventara Datos del Pedido en & gual of Usuaric generard of Pedido
prewisiaeal da Atmacin para distribuir los medicamenics alos diferentes destings, piea oflo 2
registrard los sigusnies datos

*  DESERMD: Direccicn Generbl & Medicamanio

*  PPA: Padidn Pravisional de Almacén

o KIGA: Sisterna Imbagrado de Gestidn Administrativa
s [BpA: Bueras Practicas do Almacocnamiznio

= BPFD; Buenss Prdcticas de Distrbucion

= BPT: Bueras Practicas de Transparts

= PF: Produdios FarmacdulEcs

»  D#A: Dispositheas Madicos

& PR Productos Sanitarios

Slglas

Beouisitos para inddias @l Pracadimionto

W° | Descripcin ded requerimiento Fuasitn
manual de Bwsnad Prictias de Oficina Farmaceutica, Rezpduciin kanishorial N9 S5e-
1 2O PAINGA
Dgcrata Supremo que modifices ¢ Reglsmonto do Estupefacentes,
1 | psicatrépicos y Ctras Sustancias Sijelas  Flscalzackin Sanitara ;ﬂlﬂ:ﬂm SUPREMO Ne 024-2020-
Secuencia de Actividades
N | Descripgicn de Actividades Dacumentos  gue |' Umidad osganica Hesponsable
BE ERPRFAR
.
1 1Mo
i T tral al rie di= [3 i
A ML NN SeROR P Sarvicio de Ied ol Sericio de
Factura, Papass, dol ingresn (ARlmacan Guila e Bomisicn ¢ Earmatle PO
Especializads) ¥ Sahda (Farmadla cal HGlY de | Factura
los Produckns Controlados Eslupefacientesy
Piabnipicas
2 | Informar elingrese y Factura o Pecasa y Ordtan d cormpee, S da Jodn ded Almacen
stock de Los productos controdedes Guia do Remisdon y LT Especializada

Psicotrépico y Estupefacients Factura
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Orden de compra,
|1 | Gula de Remision y
3 Informar el Stock, epresos de las recatas Fachisn Sl e Respanssblas del
Dispensadas en Orden Cronokigion y Farmacia Lervicio de farmacia
coniabilizar los producios contralados
Estispefaciente v Pslcotropkcos
Elzbarat & OFICIO, balanca tremestral de Orden de codmpa,
medicamentos controlados psicotrapicos y Guia de Ramisiin y =+ “ N el nfini e
4 J Farmacia farmacia
Estipefacianta Factura
Firrnar of Oficia, Fermato del Balance Orden de ciemipes, Blrwcsidin
Triwresiral Guia de Ramiskin g Elacutiva DErectora Ejpoutha
5 Facturs -
Tn.g-.rinrhlmfnrmjdm de Balance :Fu;ﬂ;:nlrg:. e Jet sl Sedein de
rETmstra a LU ¥ i i
(5 Fkture Farmacla {armacia
7 | Adjuntar el Oicia y formato del Batanoe Orden de compra, et il Bt e
Trimastral de Estupefacientes ¢ Guia de Remisdn y 5::::::;1! = Taﬂ'ﬂal:l:ln
Psicotriphcos Factura
& | Erpiar el balancs Trimestral & la IGEMID .. Orden de compra,
FIN Guia de Asmisidn y Seri dg Técnica en Farmacia
Farmacia
Factura
COTROS

Recepcian do Almacen General - Almacén Especslivads de Produwctos
_Farmacéuticos y Dispositivos Médicos y Productas sanitarios

Procesos Relacionados:

Recepeidn del Almacén General — Almacén Especializs do de bos Productos
Comtraladas Estupefacientes v pslcotropioos

Sanltarios

Requerimiento de Productos Fasmacdutico, Dispositives Médicos y Productos

Balance Trimestral de los Praductos Controlados Peicatrdgico v Estupefaciantes

Jnasic- - : -
Daclaracidn jurada — Formate Halance Trimestral Esupefacientes
Declaracidn jurada — Formato Balance Trimestral Psicoirdgico
APROBACON
Mombres y Apellidos | Unided de Organizacidn Firrna v Sedio Fecha
Elaborado QF. Jhany Afberio ek
gar: Diat Flores Servicio de Farmacla OE
|'-|":‘|'ﬁl'.'lill!'\-!'l - FLJ"_.I
51 “h
ifa de " il
Mediands | Mk emage . | SN ORC " e
por: Callave Preslpuegio y - J e aanas Gt
: I EFE F B O PECSAIPUESTO Y
Flaneamientno Estrategico ] O T e
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DECLARACION JURADA - FORMATO BALANCE TRIMESTRAL DE ESTUPEFACIENTES
DL N® 22095 ¢ 0,5 N*023-2001 5A - LESTAII A

Clasificacidn Del Establecimienio
1. dicina Farmaocéutic : o} Botics b} Farmacia D
.  Farmacia de establecimiento de Salud ¥

1. Mombre Comercial Del Edablecimicnta SERVICID DE FARMACIA DEL HOSPITAL GENERAL

JAEM
Rartn Social . HOSPITAL GENERAL JAEN......... ELC 20230089630,
reccion  PROLONGACION HUAPANTAMNGSA N BOS. Ciisirta;: JIAEN,

Roprosntanic Legal wo propletariec D IANA MERCEDES BOLIVAR 100,

Tel¢fonps: 999486471 Email: SECRETARIADIRECCIONEHOSPITALIAEN.GOB.PE
. (LF. Dircctor Teonkes o it LA COFP. s
Teldfonos: Ermail FARMACIAZEHOSPITALIAEN.GOB.PE
Direccion Fscal, HDSPTAL GENERAL DE JAEN
SALDHD ToTAL TOTAL EGRESDS AL
AMTERICIR IMNGRESDS IVEMTA. OTROS) ACTUAL
FORMATO EM I (1) o Jer im (4] 0% i 17
wenin®  J0tros®
Leyondas
1. i & "dera {Total sooetas pen practuc i laomiac dutical;
I Cordentracidi. *pEral [raldos decariables. Desoluiudm ol o don].
N, Tal, &mg. parchg, oo i elrerk), Angaar co@la de docume o
4, Saldo del rimestre amlenge suptontstoriod: cligio aulorirafa pos |3 autoridad,
5, Totad oe adguisiciones on o meiee factusis o guis de eemisidn, wairs
| A end Sapa de document of 1. Salda actuad
ING RESDS:
N7 | NTFACTURA VO GUbh LABDRATDRIG PEOOLRCTO CANTIOAD FECHA
HE B SR, PECOISA DIRIG UR ALA,
DIGERARE

A0 CLLAL DECLAHD E N SLA NTLEC N OLL DOCUAALRTD ONCSL CRIE ACHFDITA SMELHO T DO BUE A F L BASATN TH L PRI IFID DL
FRETU SRS BE T AAC DAL C0 RS AGAADD [ CL AT 1y i i50 1. FLEY DT PROCFDRAERTOL 5 Ga ik STRATRD GERE RAL: TXPRLESALG
A5 RAIME CONDIC LR COMSECUERCIAS D QHDE K PIIUBMATD ¥ ADKIRSTAATIVG [M CASD DT TALM DA D D8 (514 B CLARATION

RO DR B PRESE RTAMTE UTGAL ¥/ PROFETARD

CLF, HRECTOR THC RGO
FINSAS ¥ SELLO (RYF AT L] Tk s ¥ RORATET SO0 PLETE
MTLELE.P i M LI ALt P
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DECLARACION JURADA - FORMATD BALANCE TRIMESTRAL DE PSICOTROPICOS

D.LN° 22095 y D5, N° D23-2001 54 - LISTA 1 &

Trimeskre . | PR Al

Climificacicn Del Evtabiecimienia

1. Dfcina Farmacdut ica:

7] Batics

F. Farmbzia die establecimssnta de Sl ud

Il Farmacia

]

mamboe Comeegial Del Extablecimicnty  SERVICHD DE FARMACL DEL HOSPITAL GENE AL SAEN

Fapdn Seipl: HOSATAL GENERAL JAEN

Direcddn: . PROLONGACION HUAMANTANGA N° 205,

ALEC J0T300HS63

Distrito: JAEM.

R g sartaivle Legal wis propietario;  DLANA MERCEDES BOLNAR IO

Telomas: SS544ac4l

£mail; SECRETARIADIRECCION @HOSPITALMEN.GOB.PE

O E. Diseotor Técmic = a0 oA LS .
Te bk lomos: Emall:  FARMACIASHOSPITALIAEM GOBPE
Direpcdn Fistadl,  HOSPITAL GENERAL DE JREN
SALDC TOTAL TOTAL CGRESDS SALHD
ANTEMIGR | INGRESOS | [VENTA OTROS] | ACTUAL
FoepanT O Ele Ol {10 | FiZ) F.FIXR [4] %] i 17
Venta™ Bty ®
Lepmnddal
1 Dcy fi "venta [Todal regetas por produecto famsaciarios]:
1 Canceniracin. “al g [Laldes descartables. Deyoluife o penaridod |
i Tab, #mp, parche, &g U oo, Are Ear Coqia G fooamen o
& Salcdo dof piEee ag b ion suiRpnavano: cdcie avionads poe la autaifadd,
§ Totdl de adepssic o en sl Crimest o [0 Lt s a0 @A § O Fm N, u ol o,
[hreey poplade decimnenta) 7. Sabdo actesl
INGRESDNS!
N' | M® EACTURA YO GUIA DE LABORATORID PRODUCTO CamMTIOnD FECHA
REMISION, PECOSA CROGUERIA,

CHGEMIC

LEVELIAL EHECLAAD EM SLASTITLACNA Do L DD U MTEY DN ICLAL ChuE ACREDIRA Ah DI BHD Y COV BLILAA B, BAZADO LR LL FRINDEFIG O
PRLSLNCIDH DL VERACIIAD CONSAGRADO £ [L A8T, W MDD 1 7LDV D PROC (Do ROS. ADR RISTEATI GEMIRAL EXP IS0
a5l LERAT COMOCEE COMSECURRD IS 18 QRIS PECLIMIARED | ADWINGERATROZ T M CAAD O s ST Dd) DF £5TA DICLARSOMN

HIPEISEMTARTE LEGAL VOGP PGS Taia)
FIRRAR ¥ ROATEE COMPETO
L =T h

0.7 D ECTER TICMIDD S bey
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Ficha de Procedimiento Plan de Contingencia por Interrupcidn del Fluido Eléctrico o Falla
del Equipo

Hombire del | Plan do Contingenda por Inberrupticn del Auido Edcrice o Falla dal
Pracedimients Fiyulpa vergion | ®4

copsgn | 9

Datos Generslas del promdimisnto

Obijetiva dit Peasarvarla m-:la?dul producto farmacdutica gue rEm.IIErET-l:I:I-I'ﬂII.TH:IﬁHI nspocialay de
Bt LD temperaturs (28 - B9} en situsclonns de contingencia

Alkcance dal

Procodimiento Servicin de Fammacias

= gy W* PEELD, Loy General de Salud, v sus modificatarias

= |oy W° 37TRY. Loy de Bases de la Descentralizacion, v sus modificatonas,

& Loy W° 79455, Lay O (o5 productos Farmaciuticns, dspositios médicos y productos sanitados

= Deciple Supsemo NT 014 — 2011 -S4, Aeglamenta e Establedmientos Farmactutices y sus
meachficatarias

= Decrete Supreena MY 016-2001 - 54, Reglamento para @ Registro, Contral y Viglantia Sanitana
do Productas Farmaciuticos, Dispasitlvos Médicos y Productas Sapitanias y sus maddficatonias,

» [ecreto do urgencia N2 002-2021, decreto de urgencla que establecs meddas exdmondinarias
dstnadasa garantizar (3 respuesta sanitaria de atenckin en los establecimientos de saud en el
marod de & emergencia sandtaria por la Cavid-19

= BBl M2 1753-2007-54/DM, Apruchan la Directva diel Sistema Integrado de Suministra da
tedicamentoa y bsberisl Mddico quiningico |[SISMED],

= FM, KR SET-TODS/MINGA Medifica la Directiva del Sstera Wtegrada de Suministro da
iz carmantod y Material Médico quirdrgico [SESMED].

& Rasalucksn Minlsiorial K 829-20L0-MEN5A, que aprucha k WTS N° ORG-MIMSA-DRGERMID 001
Morma Teonica on Salud para |8 Orpanizackdn ¥ Funcionamiento de fos  Comitd
Farmaocoterapiuticos & rivel nacional

* Rosolucién Ministers] N* 133-7015 -MINSA gue aprucha ol Documonts Téenica “Manial do
Bugnas Practicas de Almacersmionta de Produckas Farmocduticos, Disposithaos heddices
Productas Sanitarios pr Labaratodos, Droguerias, Almacenes Espacializadas y Adusneros ™y s
mcdificatorias.

Bnse Normativa s Epsaluciin Ministarial N° B33-2015 —MINSA que aprusba el Documento Técnico "Manual de
Buenas Praclicas de Distribucion y Transporte ca Productos Farmacéuticos, Disposkhos
meédicos ¥ Produclos Saniaos

= Resolucitn Minizteral ' 539-2016 - MiNSA, que sprushs i Morma Tacnica en Sulud qua mgula
las sctiibdades de Farmacovigilanta y Tecnowgilanda de Preductos Farmacauticos, Disposilas
ddicos ¥ Productas Sanrtaias.

s Epsalucite Ministeriz §° 907-2016-MinSA, gue aprueba el Documenta Téonico: Definiciones
Gperadanales y Criterios de Programacién y de medicidn de Awsnces do los Programas
Presupessiales *y sus achualizaciones.

= Basolucidn Binisterial R 116-2018/8INSA, que Epfineha la Diractiva Administratiea N° 249
BAIMSA/P0IE/OIGEMID "Gestidn del Slstema Imtegrade de Sumdnistro Pobfice de Productos
Farmaciutices, Dispositives Médieos v Productos Sanitarios - SISMEDT, v sus modificatorias,

o Bpsalucite Minlsterial N° 1288-2008-04IM5A, que aprusbs & Doouments Técnico Listidoe
maciarsd do Producios Farmacéuticos Vitalos.

= Resalucion Mimisterial W* 1361-2028/MINGA y su medificatois Patitnslc - Macional o
Mpdicamentas Esancialgs

* Rosolucidn Ministerial M 101-2009-DIGEMID-DE-MINSA, Apruaban formatos de nofificardn de
sospechas de inddorbes advirsns a dispasitives médicos por los titulares de registro saniara y
certifisac oo registro sanitarie, ¥ por los profesonaies e s salud

= Recoluddn Ministerial N° 670 -2I19/MINGS, que apriesba el Doumento Téonico Petileno |
Nacional Onico de Dispositivas Médioos. Esencialis para el Sector Ssbud
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fesalucicn Secrstarial H.'ﬁ!—:ﬂ:ﬂ-ﬁsn g gpruaba fa Cirectiva Administrative N85
BAINSAS2020/0EPPM [a Directva Administrative 28R/ 2020-06FPRFMINGS “Lineamieniog
para Ia Implementacidn do Gestian par Pracases en Salud”

Fesalucidn Minisborial ©° 388 2020/CEMARESMAINGA, gue aprieha of Documento TEcmico
“Uneamientos da Programacldn de Rocursas Estratégioes en 5aled”

Besalucion Mimisterial N° 1053-2020/MINGS, aprusba Duouments Tégnico Marual Busnas
Fracticos de Farmacosigilanda,

Eesalucién Ministarial N* 034 — 2021/ MINSS, pprueba ol Documenta Técnico Proceis ooiratha
de salidtud do productas farmacéulicss, dispasitives médicos y productos Lanilanios por parta
da lag FPRELS publicas, ¥ ol wmo de lod recursed para la adguisicain y distribecdcon da ks mismas,
a travis diet Cantro Madonal de Recurios Edtrabépicas en 5alud (CENARES] a fivor de los afillados
del Sepund Integral de Salud an ol marce del Aseguamienta Usitworsal en Salud®

Beialucitn Ministecial N2 5547022 nmnEs, pubdicada el 27 de julie da 3023, so aprogd el
Documento Téchico: Monwal de Busnas Practicas de Ofcina Farmacdutics,

Fesalucicn Miristerial N* BE3-2022/MIMSA, que aprucha Petitees Macienal Unico de
Bferdlcamienios Esenciabes (PRLIRE|

Definiciones

'ﬁ}numu;: Far noema general, bas Phmacos deben ser conservados 2 N temperatuns 3T -

EC aquedos gque mequisren  condiciores  especiales, como los medicsmentss
termalbiles, gue son aquelios que precsan temperaturas bajas para 5o conseracicn

Plan de Contingendia en caso de falla o intermupcidn de cadena de fris: Bl Plan de Conbingenci
inchuye aguellos patas y sanduct s gisg so debon tener planificados por ascrita par ackuar ante
cualquiar incidenda que rompa la continuidsd del frie.

Datalagges: E5 un dispositive electrinica que registra datos en e tlempo o e refadidn oan @
ubicacitn por medk de ImEtrumertos v dersores pripios 0 conectados externamente. Cas
todas edtan basades en microcantroladores, Par lo general 5on paquefios, coan pilas, portitiles,
¥ equipados con wn micropracesasan, memora interna para plmacenamiento de datol ¥
sensones, Algunos registradonas de datos se comunican con un ordenador personal v utlizan
software pspocifico para schivar @ registraror da datas, wer y analizar ko5 datos rocogidos,
sieniras que otros tanen un dispasitive de ivterfar local (tedada, pentalla LCD) v puede ser
utilizacky como un dispositive independients

Reglstra: B3 un documents que sirve para sustentar b5 Woenas de temporaturs diariamenta de
a5 Productss Farmacdulicos, Dispostives Médoos y Productas Samnitamas.

Frigorifico: Se deben conservar en Frigarffico los medicamentas gue as! o indiquo on ef envase
[stmbielo de conservacicn en frigoedical, entre 3 y BeC

Abastecimignto: Comprende & |es precesos de programacicn, adodidciin, almacenamionio ¥
distribucian y transports hasta el estsblécimisnto de salud de los productes Tarmaceukicos,
dispaditivos médcos ¥ productes sanitarics.

Distribuddn: Operacdn que consste en o traslada y ransporte de praductas farmacéuficos,
dispasitivas médicos y productds sanitanios hacia bos estsblecimiantos que los almacenan,
dispansan a pupenden

Ovelen de Compra: Decumanta emitida por la Oficing de Abasteciméento para formalizar |2
eoniraftacidn de ko5 bignes sofidtados por 185 diferenies dreas ussbriss ool Ministern ce
Ecanamia y Finanzas.

Adguisicién: B el conjunto de adividades gue resfize la bnstitucidn o establecimionts |
farmacéutice gues permite sdquine bos medcamentos y dizposithas medicas qué Ran sido
incluidas en el plan de compras, con el fin de tenerlos disponibles pera fa satisfaccidn de ks I
necasidades da sus usuaricd, benafigaddos o dastinatarios.

Recspeite: Procaso mediants & cusl se wafidan las canfidades, precie, estado fisico y productes
despachades por el proveedor mediante un pedido realizado.

Lote: Cantidad de un medicamento que se produce en un cida de fabricacidn, La caractariktica
esential del lobe de fabricacidn e su homogeneidad,

Registro Sanitario: Se oborge por productc o grups de producios v fabricante. e considera
grups de productas aguelles elshorsdes por fabricante, que tenen |3 misma composicion
cualitativa da Ingradientes basicos qise kentifica 31 gropo ¥ que comparten los mismos aditvos
l__l'l_::heﬁl.l!rim.
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= Fecha de Vencimiento: de un Praducios Farma céutins, Dispesitva MESKO y Producto Santtaria
e aguella hista @ cual la misma carserva, destro de clartas especificaciones, s inaculdad v
eficacia terapéutics, siempre qua haya sida conservado @n las condiciones indicadas an ol
praducta

= Conformidad: Agrobacidn, cansantimianto a autarizacin

» FEFO: Bl métadn de gestidn de stock FEFD e aguel que sigue el principie de First Expires; Fist
Out 0 e quie & Io misme: ke plismeno Qe aduca e o primsérs gue sabe,

= W.B: Visto Auano

= BPA: Bpenas Pracicas de Almaccnamiznto

= PF:Productas Farrmacduticos

Siglas = O Dispositivas Médicas

® PS5 Progductes Ssnitarios

®  FEFD: Primiro qua caduca es [0 primend quin s=she.

Reguisitos pers indclar ol Procedimiento

N* | Descripciin gl requerimiznio Fucnte
: Manual de Busenas Practicas de Ofidna Farmacdutica, Fiasoickin bvinisterial BE 554-
o - 2022/MINSA
Parual de Buenas Pricticas de Almaconamients di Producton Farmactutend,
W . |sterial W® 132-
2 | Disposttivos Mddicas y Praductos Sanitarkos an Laboratorics, Draguearias, miﬁn i 132201
Almacenes Espocialinados y Aduaneras "y sus madificatorias
Secuenca de Actividades
M | Descripoddn de Actividades Datumentas  que | Enidad orgérica Frsponishle
= pEMEran
1 IRICE i
Tﬁ"g"”:: Sarvicia Be Respansables da ks
Resecionar Franto a corte dis fNuidoes “:{F'Er ra Farmacia Farriacias
plictricos o fallata tol eguipo Inoame
b Ucrl'ﬁ:::riﬂﬂlilﬁTﬁ. LEEEH. ed mizma gue nas rﬂE‘ﬂJW‘Eﬂﬂt Sk e Respansabies de s
parrmitira obtener ks reglsires da emparatura i E s
temperatura Irifarma
arar ja do refrigeracitn oo
e St | e |
k. L Tamperaiura Tierdco an Farmaoa
[ pack) para martener fa cadens de fria | Wtrria Farmacia
proteger ln potenca Inmunizadaral
%, | Supervisar & procedimbentn. « informs T““F"“ e Sarvicls de Rospansabies de |5
oo Farmacis Farmadias
infarmra
Repartar &l geenta nneln.l.adtrrln i Registoa i sanvicia e B bl ol Ik
oourrencing, saflalanda of tiempo que dura la Tempes &l
5 . Farmacia Farmacias
continpencia infarme
infarmiar casa da perdida do Fluido eidetriod Hagistra de
i Seryicio di '
y Falla Dol egquipa Temparatura PR Jafa de Farmaxia
B Infprme
? I:IEaI'I_t.H- Ia mevisifin compleda disl estadn de Rapistre da - Rl S
funconarmisnte del sguipo, serlicada Temperaturi Mantenimienia i
mediante & peparte de Data Logger Indpame

CTROS
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Pracesos Relacionadaos;

Alrmac=namiznto de Productos Farmaceuthoos, DEpositives Medioas v Frodustos
Sanitarios da las Farmaclas dal HGI

Controly Registro de Temperstura Cadena de Frio 2°C - §°C Munca Menorde 2°C
Munca Mayor gue 8°C, de led productos Farmacéuticos.

Aunexas: Plan de Contigencia por interrupcion de Flusdos Electrics o Falla de Equipa
APROBACON
Membres y Apellidos | Unidad de Grganizacidn Eirma v Salin Facha
T
LE .-._..'u" !'1: :
Elzbarado CF. Jhony Albarto
Sanicio de Farmacia mapuioy e e
pear viaz Flores IR
1 .
s R ]
hevissdo | Licohowy limengz | J=1¢ ¢ lORcina de wrmes e
par Colinse Fresupuestoy IEI.F-\. A il ) e ] =i
N A LDE PRESI e e
Planeamiento Estrategice - ﬁll ;ﬁ!l'félsi;b!
GPMEEED AT B SUFALE
Aprabado Jete dal Servicin da ﬁ L ‘ il '5.}
par: OF. Edgarda Farmacia RS | AR g
G Edpcrs [Joc (| uice Cadveg
Hﬂdﬂp::ﬂlm: 4 g
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Ficha de Procedimiento Control de Inventario de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y productos Sanitarios

FICHA TECKICA DEL PROCESD

| |
Nomibre dal Control de Irventario de |os Frodisctos Famacesions, Dispositives copse | 0
Procedimiento MBdons y peoduchas Sanitarics . a1
Daics Ganarales del procedimisnto
Objative dal Comparar fa existencis de lod produstos farmacéuticas dispusitvd Médicas y productos saritarias
P fimiento en las Tarjeta de Control Visiile
Alcance del i -
p Personet de Farmaetias

s Ley " 26842, Loy General de Saiud, ¥ sus modificatarias.

= Ley W"27TRY Loy e Bases oo ko Descentralisacidn, y sus modificatonas.

= Loy W 25458, Ley de log productos farmacdutices, dispositivas mibdicos y preductas sanitanias.

= Decroto Supremo N° 014 — 3011 =54, Raglamento dé Estabbpcimientas Farmacdulicas ¥ s
madificatpeias,

= Decreto Suprema K D16-2001 - 54, Reglamanie para el Registro, Contral v Yighanca Sanitaris do
Productos Farmaceuticos, Disposithvas Médicas v Productes Ssnitarios ¥ sus modificatonas,

= Decreto de urpencda MU 0022021, decreta e urgenda quo establece medioas pwbrzardindg riss
destinadas b gieantizar 13 respunsta sanitasia di ptancidn en los establacimientos de salud & gl
marco do la emergencia gaaitaris por la Covid-19

R, NS 1753200054700 Apruchan 3 Dircctive del Sistema ntegrada de Suménistro de
fiedicamonios y Matorial Médico guirirgicn [35H0E0)

PR W BET-Z005/MINGA Madifics la Directiva el Sistema Integrade de Suministro de
tedicamentos y Materal hédico guirirgico (SSMED}

» Bpsalucitn Minkteisl N° B2S-J010-MINSS, gue sprueha la NTS B0 D&E-MINSA-DIGERID (01,
Marma Tecnica em Sslod para |2 Organisacidn v Funcianamients de. Ios  Comité
Farmacotorapdutioos a nivel netional,

s Bpdalucidn Minditorial §° 132-2015 =MINGA que apruebs el Documento Técnico "Wanusl de
Ouenas Pricticas do Almacenemesnto de Productos Farmackulicos, Dispositeas Médeos ¢
Froduckos Sanitarias en Labaratorias, Drogueriag, Almacenes Especiolitades y Aduaneros %y ig

Base Marmadiva modificatarias.

» Rosoluddn Ministerial N* £33-2015 ~MINSA gue apreba ol Documents Técnico “Manual de
Buenas Pricticas de Distribucitn v Transporta de Predictss Farmacdutions, Dispositvas Médicos
¥ Productos Samitarios *

s Resglucdn Ministeral B® 539-2016 = MINGA, que aprusta & Norma Téonkca en Salud guo rogala
las activicades de Farmacoviglanci v Tecnosigilancia de Froductos Farmacdutioos, Dispositves
MEdicos y Frodudlos Sanitarios.

e Aespluckin Ministerial N* O07-2018-MIMSA, que apedoba ol Documenta Tacmiol Definicione
Oparaclpnales y Cribetios da Programacidn ¢ de Medicion de Ayandes gde o5 Frogramss
Prosupiiestalas *y tus actusfeachones.

s Reisbueidn Minkstoral N° 116-2018/MINSA, que aprueba @@ Directva Administratia W 248
RIS 201/ DIGEMID “Gastidn del Sistema Integrado de uminisro Fibfco de Praduchos
Farmacéuticos, Dispositives Midicos y Productos Sanitarios - SISMED®, i sus modificatarias,

* RAesolucidn Ministerial H* 1285 2018-MINSA, qua aprusha of Documents Tacnica Listado Necianal
dia Produsctos Farmascdulioos Witalas.

s Resclucién  Miresterial W® I3R1-201AMGINSA y su modificatoris  Petitesio Macioral de
Medicame ks Esenciios.

" Rosolucion Ministersl N2 100-201 - IGEMIC-DG-MIMSS, Apruchan formates de potificadin de
sospechas de incidertes adversos o disposithvas médicos par los titulares de registro saniaria ¥
cartificada de registrg sanitari, y por los profesicnalos de la salud




