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CAJAMARCA

VISTO:

El Expediente N° 001047-2024-030306 y el proveido N° D4406-2024-GR.CAJ-DRS-HGJ/DE,
relacionado a la aprobacion del Manual de Calidad del Servicio de Farmacia; y,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, en los articulos |, [l y VI del Titulo Preliminar, disponen
que la salud es condicion indispensable para el desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo; La proteccion de la salud es de interés publico, Por tanto,
es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla; asi mismo, establece que es de
interés publico la provisién de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucion que los
provea. Es responsabilidad del Estado; promover las condiciones que garanticen una adecuada
cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 519-2006/MINSA se aprobé el Documento Técnico
"Sistema de Gestion de Calidad en Salud", el cual tiene como objetivo establecer los principios,
normas, metodologias y procesos para la implementacién del Sistema de Gestién de la Calidad en
Salud, orientado a obtener resultados para la mejora de la calidad de atencidn en los servicios de
salud; con la finalidad de contribuir a fortalecer los procesos de mejora continua de la calidad en
salud, en los establecimientos en salud y servicios médicos de apoyo;

Que, el numeral 7.1. del articulo 7° del Reglamento del Sistema Administrativo de Modernizacion de
la Gestion Publica; aprobado por Decreto Supremo N° 123-2018-PCM, establece que la gestion
publica por procesos tiene como propdsito organizar, dirigir y controlar las actividades de trabajo de
una entidad publica de manera transversal a las diferentes unidades de organizacion, para contribuir
con el logro de los objetivos institucionales;

Que, mediante Resolucion de Secretaria de Gestion Publica N° 006-2018-PCM-SGP, se aprueba la
Norma Técnica N° 001-2018-SGP “Norma Técnica para la implementacién de la Gestion por
procesos en las entidad de la Administracién Publica”, cuyo objetivo es establecer disposiciones
técnicas para la implementacion de la gestién por procesos en las entidades plblicas de la
administracion publica como herramienta de gestion que contribuye con el cumplimiento de los
objetivos institucionales y, en consecuencia, genera un impacto positivo en el bienestar de los
ciudadanos;

Que, mediante la Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA, se aprobd la Norma para la
Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, la cual tiene como objetivo
establecer disposiciones relacionadas con las etapas de planificacion, formulacién o actualizacion,
aprobacion, difusién, implementacién y evaluacion de los documentos Normativos, que expide el
Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras; asi como, establecer la aplicacién de
etapas estandarizadas, transparentes y explicitas para la emisién de documentos normativos del
Ministerio de Salud;
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Que, el apartado 6.1.4. del inciso 6.1 numeral VI de la citada Resolucién Ministerial, precisa que los
manuales son documentos técnicos que contienen informacion sistematizada o contenidos sobre un
determinado aspecto sanitario o administrativo, o que fija posicién sobre él; al ser oficial lo respalda,
difunde y facilita su disponibilidad para que sirva de consulta o referencia, sobre aspectos relativos
al tema que se aboca, su finalidad es basicamente de informacién u orientacién a los usuarios,
personal de salud y/o poblacién general, basado en el conocimiento cientifico y técnico, validado por
la experiencia sistematizada y documentada;

Que, el Manual de Calidad del Servicio de Farmacia, tiene como misién: "Brindar un servicio de
calidad a los pacientes a través de los diferentes servicios farmacéuticos hospitalarios y clinicos, que
se ofrecen a fin de proveer una farmacoterapia integral y personalizada, racional, eficiente y
oportuna, garantizando calidad de los productos farmacéuticos, y dispositivos médicos dispensados
a los pacientes, de forma ética y responsable con el equipo de salud. Asimismo, se considera
relevante la calidad en los procesos asistenciales y administrativos con el trabajo en equipo, de modo
que contribuya a mejorar el estado de salud de los pacientes’:

Por las consideraciones expuestas, contando con el visto correspondiente y la aprobacién de la
Direccion del Hospital General de Jaén, facultado mediante Resolucién Ejecutiva Regional N°
D000057-2019-GRC-GR;

SE RESUELVE:
ARTICULO PRIMEROQ. - APROBAR el Documento Técnico " Manual de Calidad del Servicio de
Farmacia” del Hospital General de Jaén el mismo que consta de sesenta y un (61) folios, y como

anexo forma parte de la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. - ENCARGAR al Servicio de Farmacia, la implementacion, supervision y
cumplimiento del documento, aprobado en el articulo precedente.

ARTICULO TERCERO. - DISPONER que el responsable de la administracion y actualizacién del
Portal de Transparencia para que publique la presente Resolucién en el portal web Institucional del
Hospital General de Jaén, www.hospitaljaen.gob.pe

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO
D!rectora
DIRECCION EJECUTIVA

[&] Av.Pakamuros Nro. 1289 8 (o76)431400 [} wowo
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I. INTRODUCCION

La calidad es un concepto clave para los servicios sanitarios, la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) la define “como un alto nivel de excelencia profesional, un uso eficiente de los
recursos, un minimo de riesgo para el paciente y un impacto final en la salud.”

En la actualidad la organizacion de los hospitales en general, se sustenta en servicios
estrechamente interrelacionados y sistematizados, lo cual motiva al desarrollo, implementacion
y mantenimiento de un Sistema de Aseguramiento de la Calidad (SAC) en el Servicio de
Farmacia del Hospital General de Jaén, en el Departamento Cajamarca, Provincia de Jaén, en
consideracion de la Politica de Calidad de la institucion. La realidad indica que las diferentes
actividades que se realizan en los hospitales de los diferentes niveles, pueden ser tratados por
procesos asistenciales, entendiendo por proceso asistencial a una sucesion de actividades e
interaccion entre ellas que combinan, entre otras, materiales, personas, medio ambiente,
equipamientos, métodos y mediciones a través de indicadores.

El Sistema de Aseguramiento de la Calidad, garantiza la calidad de los procesos evaluando
los problemas detectados en la practica asistencial, analizando sus causas y estableciendo
medidas correctoras oportunas. Una adecuada sistematizacibn de los Servicios de
Farmacéuticos (SF) del Servicio de Farmacia tiene una directa repercusion en la calidad,
eficacia y eficiencia con que tratemos a nuestros pacientes (nuestro cliente externo) y al
personal del Hospital que reciben nuestros servicios (clientes internos). El objetivo principal,
razon de la existencia de las Farmacias: en las areas de Hospitalizacién, Consultorio Externo,
Emergencia Adulto, Emergencia Madre Nifio, Area de Programacion, Almacén vy
Transferencias, en la gestion de los productos Farmacéuticos (PF), Dispositivos Médicos (DM)
y Productos Sanitarios (PS), asegurando su disponibilidad, accesibilidad y el cumplimiento de
las funciones y actividades que se desarrollan en cada uno de los servicios farmacéuticos
segun lo establece las normas: Farmacotecnia, y mesclas oncolégicas, Farmacia Clinica y
Dispensacién, ademas esto permitira al equipo asistencial (médicos, enfermeras) y al paciente
tener cubiertas sus necesidades y a la vez satisfacer sus expectativas.

La organizacién farmacéutica hospitalaria es compleja porque ademas del beneficio directo del
medicamento al paciente, a través de los Servicios de Farmacia, mencionados en el parrafo
anterior se debe garantizar la eficacia, seguridad y calidad, de los bienes estratégicos en
mencién, mediante procedimientos operativos estandarizados trazables de la unidad técnica
funcional de Almacén de PF, DMy PS, desde la recepcion, almacenamiento y distribucion. El
punto de partida de todo plan de mejora de la calidad del servicio a brindar se inicia con la
toma de conciencia de la necesidad de hacerlo, voluntad y decisién de los directivos de la
organizacion, para planificar los procesos de realizacion, la provision de recursos para
desarrollarlo, la medicion de los resultados conseguidos.

Es béasico establecer un Sistema de Aseguramiento de la calidad normalizado para que los
procesos mas importantes realizados en nuestro servicio estén perfectamente descritos y
documentados, permitiendo asi establecer una serie de indicadores que nos permitan medir
periédicamente el resultado de nuestro trabajo, para garantizar la calidad del mismo y para
entrar en un proceso de mejora continua y permanente, satisfaciendo asi, las necesidades y
expectativas de los pacientes, el personal y la poblacion.
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ll. GESTION DEL PRESENTE MANUAL

El Manual de Calidad del Sistema de Aseguramiento de la Calidad (SASGC) se controla de la
siguiente manera:

a) LaUnidad o &rea responsable del Sistema de Aseguramiento de la Calidad (SASGCC),
coordina la elaboracion, revision y modificacion, aprobacion y control del presente
Manual.

b) El Manual debe ser aprobado por la Direccion Técnica, la Direccion del Hospital.

c) Todo el personal debe cumplir los lineamientos establecidos en el Manual del SGC

El presente Manual esta compuesto por 10 secciones, siguiendo el orden de los requisitos de
la norma ISO 9001:2015 y en cumplimiento de los requisitos de las Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica (BPOF) aprobadas con RM 0554-2022

lIl. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

El objeto del presente manual es presentar el Sistema de Aseguramiento de la Calidad
(SASGCC) de la UPSS de Farmacia del Hospital General de Jaén desarrollar, implementar,
mantener y mejorar continuamente el SASGC, que corresponde a los sistemas de gestion.

IV. BASE LEGAL:

e Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y sus modificatorias.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y sus modificatoria.

o Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

o Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Estupefacientes,
Psicotropicos y otras sustancias sujetas a fiscalizaciéon sanitaria, y sus modificatorias.

e Decreto Supremo N° 024-2018-SA, que aprueba el Reglamento que regula la
intercambiabilidad de medicamentos.

e Resolucion Directoral N° 006-2015-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba el “Listado de
productos y servicios complementarios no autorizados en farmacias, boticas, farmacias
de los establecimientos de salud y botiquines”.

¢ Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA, que aprueba la Directiva Administrativa N°
249-MINSA/2018/DIGEMID, Gestion del Sistema Integrado de Suministro Publico de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - SISMED, y
sus modificatorias.

e Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA, que aprueba el Formato de
Notificacién de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros productos
farmacéuticos por los titulares de registro sanitario y del certificado de registro sanitario,
asi como el Formato de Notificacibn de sospechas de reacciones adversas a
medicamentos u otros productos farmacéuticos por los profesionales de la salud.

e Resolucion Ministerial N° 552-2007/MINSA, que aprueba la NTS N°057-
MINSA/DIGEMID. V.01, Norma Técnica en Salud: "Sistema de Dispensacion de
Medicamentos en Dosis Unitaria para los Establecimientos del Sector Salud".

¢ Resolucion Ministerial N° 546-2011/MINSA, que aprueba la NTS N° 021-MINSA/DGSP-
V.03, Norma Técnica de Salud: "Categorias de Establecimientos del Sector Salud”, y
su modificatoria.

www.hospitaljaen.gob.pe
10 Av. Pakamuros N° 1289

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca



http://www.hospitaljaen.gob.pe/

P MANUAL DE CALIDAD DEL SERVICIO DE FARMACIA

e BT
ﬁ Version: 001 Fecha: 22 /10 /2024 Paginas: 11 - 61

CAJAMARCA

o Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA, que aprueba la NTS N°122-
MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud para la Elaboracion de Preparados
Farmacéuticos, y sus modificatorias.

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

o Resolucion Ministerial N° 474-2020-MINSA que aprueba la NTS N°162-
MINSA/2020/DIGEMID, “Norma Técnica de Salud que establece los Criterios Eticos
para la Promocion y Publicidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios".

¢ Resolucion Ministerial N° 554-2022-MINSA. 27 de julio de 2022. Aprobar el Documento
Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéuticas, Psicotropicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, y sus modificatorias.

V. TERMINOS Y DEFINICIONES OPERATIVAS
Para los efectos del presente Manual de calidad, se entiende por:

1. Accion correctiva. - Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable. La accion correctiva se toma para prevenir que
algo vuelva a producirse.

2. Accion preventiva. - Accion tomada para eliminar el riesgo de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable. La accion preventiva se toma
para prevenir ocurrencia y la accion correctiva para prevenir recurrencia.

3. Almacenamiento. - Es el conjunto de actividades que tiene como obijetivo el cuidado
y La conservacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios fabricados y distribuidos, con el fin de garantizar el mantenimiento de sus
condiciones y caracteristicas 6ptimas.

4. Auto inspeccidn. - Fase del Sistema de Aseguramiento de La Calidad en la que el
Director Técnico de la oficina farmacéutica o farmacia del establecimiento de salud
realiza una evaluacién interna del establecimiento a fin de comprobar la observancia
de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica y normatividad sanitaria vigente.

5. Buenas Préacticas de Oficina Farmacéutica. - Es el conjunto de normas
establecidas para asegurar de forma integral el cumplimiento, por las farmacias,
boticas y farmacias de los establecimientos de salud, de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas Practicas de
Dispensacion y, cuando corresponda, las Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte y de Seguimiento Farmacoterapéutico.

6. Dispensacion. - Acto profesional del quimico farmacéutico de proporcionar uno o
mas productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a un
paciente o usuario, generalmente en atencién a la presentacion de una receta
elaborada por un profesional autorizado. En este acto el profesional quimico
farmacéutico informa y orienta al paciente o usuario sobre el use adecuado del
producto farmacéutico, reacciones adversas, interacciones medicamentosas y las
condiciones de conservacion del producto o dispositivo.

7. Distribucion. - Conjunto de operaciones que consiste en el traslado y transporte de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios hacia los
establecimientos que los almacenan, dispensan o expenden o, en caso de venta a
domicilio, hacia el paciente o usuario.

8. Documento. - Informacion y su medio de soporte, tales como: registro, especificacion,
procedimiento, plano, informe, norma. El medio de soporte puede ser papel, disco
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magnético dptico o electronico, fotografia o muestra Patrén o una combinacion de
estos.

9. Estabilidad. - Aptitud de un principio activo o de un producto para mantener sus
propiedades originales dentro de las especificaciones relativas a su identidad,
concentracion o potencia, calidad, pureza y apariencia fisica.

10. Farmacia de los establecimientos de salud. - Establecimiento farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud, publico o privado, en el que se brindan
los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud
Farmacia, segun la normatividad especifica y nivel de categorizacion del
establecimiento de salud. Incluye, entre otros, a las farmacias de los establecimientos
de salud del Ministerio de Salud, EsSalud , las Fuerzas Armadas y la Policia Nacional
del Peru.

11. Farmacovigilancia. - Es la ciencia y la actividad relacionada con la deteccion,
evaluacién, comprension y prevencion de los efectos adversos de los medicamentos
o cualquier otro posible problema relacionado con ellos.

12. Inspeccién. - Es el sistema integrado de actividades a fin de comprobar la
observancia de las Buenas Practicas y normatividad sanitaria vigente en los
establecimientos farmacéuticos y establecimientos comerciales, asi como el
cumplimiento de las especificaciones técnicas bajo las cuales se autorizé el producto
farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario en su registro sanitario o
notificacion sanitaria obligatoria.

13. Manual de calidad. - Documento que especifica el sistema de aseguramiento de
calidad de una oficina farmacéutica o de una farmacia del establecimiento de salud.

14. Procedimiento operativo estandar. - Procedimiento escrito aprobado que contiene
instrucciones gue describen y explican, de manera estandarizada, como realizar una
operacion o tarea para lograr un fin especifico de la mejor manera posible, que no
necesariamente son especificas, sino también de naturaleza general (por ejemplo:
capacitacion, autoinspecciones, almacenamiento, dispensacién, entre otros).

15. Queja. - Reparo de un cliente, que generalmente esta asociado a la baja satisfaccion
del servicio recibido.

16. Reclamo. - Manifestacién de un cliente, causada por la baja satisfaccién, respecto a
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios.

17. Registro. - Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia
de las actividades desempefiadas.

18. Trazabilidad. - Conjunto de acciones, medidas y procedimientos técnicos que
permiten identificar y registrar cada producto desde su nacimiento hasta el final de la
cadena de comercializacion. Permite rastrear la cadena de produccién y otorgar la
certeza del origen y de las distintas etapas del proceso productivo.
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VI. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

6.1 RESENA HISTORICA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD, UPSS FARMACIA.

El Hospital General de Jaén, tiene un nivel de complejidad 1I-2 que brinda servicios de salud
en forma integral y de calidad, con recursos humanos competentes buscando satisfacer las
necesidades de todos los usuarios, para mejorar niveles de salud en toda la poblacién.

VII.POLITICA DE CALIDAD:

El servicio de Farmacia del Hospital General de Jaén, Nivel II-2, tiene establecido el
compromiso de brindar servicios farmacéuticos de calidad, un uso eficiente de los recursos, un
minimo de riesgos para el paciente y un impacto final en la salud, aplicando las normas
nacionales que garantizan asegurar la disponibilidad de medicamentos esenciales y de
calidad, un manejo apropiado y eficiente de todo el proceso integral del suministro de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, buscando satisfacer los
requerimientos y necesidades de los pacientes. Asimismo, fortalecer el contexto del marco
legal inherente en las diferentes actividades propias de cada servicio farmacéutico a brindar al
paciente y el desempefio de los recursos humanos capacitados en forma permanente, de
acuerdo al avance cientifico - tecnoldgico y de esta manera integrarse en el Sistema del
Aseguramiento de la Calidad Institucional.

7.1  MISION:

Brindar un servicio de calidad a los pacientes a través de los diferentes servicios
farmacéuticos hospitalarios y clinicos, que se ofrecen a fin de proveer una farmacoterapia
integral y personalizada, racional, eficiente y oportuna, garantizando calidad de los
productos farmacéuticos, y dispositivos médicos dispensados a los pacientes, de forma
ética y responsable con el equipo de salud. Asimismo, se considera relevante la calidad
en los procesos asistenciales y administrativos con el trabajo en equipo, de modo que
contribuya a mejorar el estado de salud de los pacientes.

7.2 VISION:

Queremos ser al 2027, un departamento de soporte al tratamiento, lider, consolidado,
innovador, referente de la region Cajamarca, reconocido por su excelente atencion y
calidad, buscando siempre resultados 6ptimos sobre la salud, ofreciendo los servicios
farmacéuticos con atencion permanente y oportuna para nuestros pacientes.

Asi mismo promover el desarrollo ético y profesional de todo el personal del Servicio de
Farmacia.

7.3 OBJETIVOS ESTRATEGICOS

— Contar con la infraestructura adecuada, conforme al nivel y complejidad de
atencion de la UPSS Farmacia del Hospital general de Jaén.

— Contar con recurso humano profesional quimico farmacéutico especialista,
capacitado constantemente en la normativa vigente y entrenado en los
procedimientos de los servicios hospitalarios, asi como al personal técnico en
farmacia.
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Contar con un sistema informéatico completo y actualizado, que permita la
digitalizacion de recetas, sistematizacion de los pedidos, asi como la
consolidacion y seguimiento de la disponibilidad de los productos farmacéuticos
y dispositivos médicos.

Fomentar la continuidad y afianzar el Seguimiento Farmacoterapéutico al
paciente hospitalizado y ambulatorio.

Fomentar la mejora continua en la labor asistencial, docente y de investigacion
que desarrollan los Farmacéuticos de Hospital.

VIIl.  PRINCIPIOS DE LA GESTION

Para ello se mencionan los principios de la gestién de la calidad:

PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA

CALIDAD DESCRIPCION

El enfoque al paciente consiste en brindar
Enfoque al paciente una atencion basada en satisfacer sus
necesidades

Atencién centrada en el paciente
Liderazgo Personalizacion de la atencién
Seguridad del paciente.

Compromiso de las personas ara realizar su trabajo y si estas son

El compromiso tiene que ver con comprender
desde su posicion, que herramientas tienen

razonables a los recursos y capacidades que
se pueden ofrecer.

Conjunto de proyectos planificados,
jerarquizados y ordenados en una secuencia
Mejora cuyo propdsito es elevar de manera
permanente la calidad del servicio de
Farmacia del Hospital General de Jaén.

8.1 ENFOQUE AL PROCESO

Esta basado en los resultados que se desea alcanzar tales como:

Mejorar la calidad de la prestacion de servicios.

Mejorar la gestion en la adquisicion de medicamentos.

Promover la implementacién de otros servicios en el departamento de farmacia.
Promover la adquisicion de més recursos humanos.

Promover la capacitacion constante por parte de la institucion para el personal
que labora en el departamento de farmacia.
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8.2 PENSAMIENTO BASADO EN RIESGOS

La identificacion de riesgos de la UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén, esta
establecida en la recopilacion, organizacién y andlisis de la atencion de los pacientes, con
el objetivo de analizar las situaciones que se presentan y detectar el nivel de riesgo en el
Servicio de Farmacia, asi como de implementar las herramientas de mejora en beneficio
del paciente.

IX. SGCY SUS PROCESOS

El sistema de Gestion de la Calidad de la UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén, se
basa en 4 componentes: Planificacién, Organizacion, Garantia Y Mejora.

9.1 PLANIFICACION
La UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén, desarrolla la planificacion del sistema
de gestién de calidad considerando el marco normativo vigente siendo su principal objetivo
el paciente.

Este manual de calidad se enfoca en proporcionar un marco especifico para la gestion de
riesgos y oportunidades, integrado dentro de nuestras practicas cotidianas en la gestion
de productos farmacéuticos, dispensacion, farmacia clinica y Farmacotécnia.
Reconocemos que la seguridad del paciente, la eficiencia operativa y el cumplimiento
normativo son pilares fundamentales que guien nuestras acciones diarias.

9.2 ORGANIZACION PARA LA CALIDAD
Los procesos y funciones que realiza la UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén
estan integrados con el fin de lograr un mejoramiento continuo en la calidad de atencién y
la disponibilidad de productos farmacéuticos que requiere el paciente interno y externo.

9.3 MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD
En la UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén, se organizan procesos de mejora
en la calidad de atencién y abastecimiento de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos, asi como la disponibilidad de recursos humanos para brindar una atencién de
calidad.

9.4 GARANTIA DE CALIDAD
Los procesos organizados por la UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén estan
establecidos para garantizar la calidad de los productos farmacéuticos y de los dispositivos
médicos a fin de brindar un servicio de calidad al paciente.

9.5 SEGURIDAD DEL PACIENTE
La UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén cuenta con profesionales de calidad
con valores éticos y profesionales, con destrezas y capacidades esenciales para brindar
una atencién de calidad al paciente.
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X. VALORES DEL SERVICIO DE FARMACIA

v' El compromiso, trabajando con diligencia y empefio para garantizar la atencién y el

v' Cuidado de los pacientes, manteniendo siempre un alto nivel de calidad y servicio.

v' El trabajo en equipo, basado en la colaboracién, comunicacion efectiva y apoyo mutuo
para alcanzar nuestros objetivos comunes.

v La profesionalidad, mediante el desarrollo de capacidades.

v' Latransparencia, a través de la honestidad.

v' El respeto, reconociendo y valorando a los pacientes usuarios.

v' Etica: Demostrar compromiso por el bienestar y salud del paciente contribuyendo a una

Optima atencion, sustentando en la ética, aplicando las normas, principios y valores de
respeto a la vida.

Xl. ORGANIZACION
Las farmacias del Hospital General de Jaén, cuenta con una organizacion, estructurada
de acuerdo a los servicios que presta a los pacientes internos y externos, en la cual se
conoce las responsabilidades de cada linea de autoridad y las interrelaciones del personal
en la institucion. De acuerdo a la categorizacién en base a niveles de complejidad y a
caracteristicas funcionales, la UPSS Farmacia en la institucién, es una Unidad
Productoras de Servicios de Salud.
El Director Técnico del Servicio de Farmacia, es quién establece las funciones que debe
desempenfar el personal que labora en las diferentes farmacias cumpliendo la normativa
nacional y regional vigente, asimismo documenta las funciones y actividades y/o tareas a
realizar por el personal segun corresponde. Se realiza la entrega las funciones asignadas
al personal profesional y técnicos en forma fisica o virtual para el cumplimiento de sus
deberes y obligaciones considerando la politica de calidad, la misién y visidn institucional
y del servicio de farmacia. Con la finalidad de dar crédito de la recepcion y se debe dejar
constancia por escrito de las funciones asignadas al personal segun corresponda.
En la Farmacia del Hospital General de Jaén, se mantiene el sistema de calidad con la
asignacion de funciones debidamente documentado para asegurar la calidad de las
actividades que realiza, conforme a los requisitos especificados en las normas vigentes
establecidos por Ministerio de Salud.
Adjunto al Manual de la Calidad, se elaboran y presentan los procedimientos operativos
de acuerdo a la Unidad Funcional de desempefio con las actividades propias, asi tenemos:

Unidad Técnica Funcional de Farmacia Clinica.

Unidad Técnica Funcional de Almacén de PF, DM, y PS.
Unidad Técnica Funcional de Dispensacion de PF, DMy PS.
Unidad de Farmacotécnia.

Asimismo, se considera el correcto llenado de los formatos y documentos de soporte, en los
gue se describe cada uno de los procedimientos que deben realizar las unidades técnicas
funcionales, sobre aquellos aspectos de cada funcién que repercute en la calidad de la
actividad que se realiza y esta a su vez garantiza el aseguramiento de la calidad del servicio
farmacéutico en el Hospital General de Jaén. Asimismo, de acuerdo a la norma de
categorizacion queda establecido que, en los establecimientos de salud publicos, la UPSS
Farmacia no podra ser tercerizada, ni en forma total ni parcial.
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ORGANIGRAMA DE LA UPSS FARMACIA HOSPITAL GENERAL DE JAEN

UPSS FARMACIA DEL
HOSPITAL GENERAL DE
JAEN

Direccion Técnica

AREA DE ASISTENCIA
ADMINISTRATIVA

UTF DE
ALMACENAMIENTO DE
PF, DM Y PS

UTF DE DISPENSACION

A UTF DE FARMACIA
DE PE, DM Y PS TF DE FARMACOTECNI. CLINICA

AREA DE DISPENSACION AREA DE PREPARACION .
A PACIENTES DE MEZCLAS AREA DE SEGUIMIENTO
HOSPITALIZADOS (Dosis PARENTERALES Y FARMACOTERAPEUTICO
Unitaria) ONCOLOGICAS

AREA DE
PROGRAMACION Y
ADQUISICION

AREA DE
ALMACENAMIENTO Y

AREA DE DISPENSACION
A PACIENTES
AMBULATORIOS

ACONDIC. Y/O

AREA DE
REENVASADO = l-ARMACOVIGILANCIA Y/O

TECNOVIGILANCIA

DISTRIBUCION DE PF, D
Y PS

AREA DE DISPENSACION
ESPECIALIZADA (UCI,

EMERGENCIA, SOP,
ONCOLOGIA'Y OTROS

Resolucion Ministerial N°546-2011/MINSA que aprueba la NTS N° 021-MINSA /DGSP-V.03
Norma técnica de salud “categoria de establecimientos del sector salud” y su modificatoria.

XII.FUNCIONES DE LA UPSS FARMACIA HOSPITAL GENERAL DE JAEN.
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El Servicio de Farmacia del Hospital General de Jaén es la unidad orgénica responsable de la
produccioén, control y dispensacion de productos farmacéuticos y dispositivos médicos, que se
prescriben para el tratamiento de los pacientes. Jerdrquicamente depende la Direccion de
Apoyo al Tratamiento. Al interno mantiene relaciones de coordinacion con los érganos del
Hospital General de Jaén y al externo con otros organismos publicos y privados en los aspectos
de su competencia.

El Servicio de Farmacia tiene las siguientes funciones:

a) Programar, producir, almacenar, conservar, controlar y dispensar los medicamentos y
productos afines bajo los criterios de calidad y precio.

b) Preparacion de mezclas enterales, parenterales y oncolégicas y re dosificacion de tabletas
para pacientes hospitalizados y pacientes pediatricos, antiémesis (Preparados de
citostaticos para tratamientos de quimioterapia).

c) Procesar, documentar e informar oportunamente a la Unidad de Economia los bienes y
Servicios de Farmacia proporcionados a los pacientes en la atencibn ambulatoria y de
hospitalizacién del Hospital General de Jaén.

d) Proponer y coordinar la Implementacién de actividades orientadas al mejoramiento
continuo de los procedimientos de programacién, produccién, y control de productos
farmacéuticos y/o Dispositivos Médicos.

e) Formular y proponer, en coordinacién con las unidades organicas, las normas técnicas
para el uso de productos farmacéuticos en el marco del manejo multidisciplinario del
cancer que deben desarrollar los Comités o instancias funcionales correspondientes, en
concordancia con la formalidad prescrita por el Sector.

f) Mantener el control previo, concurrente y posterior en el ambito de su competencia.

g) Establecer lineamientos internos complementarios para un mejor desarrollo de las
funciones y procesos a su cargo, de la UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén,
asi como desarrollar las acciones orientadas a la mejora continua de los procesos
relacionados con su competencia.

h) Otras que le asigne la Direccién de Apoyo al Tratamiento.

12.1 FUNCIONES DEL JEFE DE SERVICIO DE FARMACIA:

1. Organizar, dirigir y supervisar el funcionamiento eficiente del servicio de
Farmacia del Hospital General de Jaén.

2. Prepara mensualmente o cuando se requiere con urgencia los petitorios de
farmacos de acuerdo a las necesidades estimadas por los diversos
departamentos.

3. Supervisar el control de calidad de los medicamentos, los niveles de
existencia de los farmacos sujetos a vencimiento ya la dispensa de drogas
controladas.

4. Verificar que el inventario de farmacos se encuentre permanentemente
actualizado, asi como su existencia fisica.

5. Velar por el cumplimiento de las normas emitidas relacionadas a la
prescripcion, uso y entrega de farmacos, asi como su almacenamiento,
conservacion y control.

6. Verificar que las condiciones de mantenimiento de los medicamentos,
ambientes y equipos de conservacion sean apropiadas.

7. Supervisar la elaboracion de informacion estadistica relacionada al uso de
medicamentos y sus indicadores segun los criterios establecidos y proponer
los ajustes necesarios.

12.2 FUNCIONES DEL QUIMICO FARMACEUTICO ASISTENTE:
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Atender el suministro de medicamentos de acuerdo a la prescripcion.

Administrar el trénsito de los medicamentos en cuanto al ingreso, salida a

las diferentes unidades del hospital, sustentados en un periodo de farmacia

autorizado.

3. Coordinar con los médicos de los consultorios externos la prescripcion de
medicamentos.

4. Determinar con el area de logistica los niveles de reposicion de los
medicamentos de farmacia del hospital General de Jaén a fin de mantener
stock Optimo que garantice la atencion de los pacientes.

5. Controlar el ingreso y salida de los medicamentos, mediante el control con
los Kardex (tarjeta visible).

6. Realizar de acuerdo a como se coordine el inventario de medicamentos,
productos sanitarios y dispositivos médicos.

7. Velar por la seguridad y mantenimiento de los bienes asignados para el
cumplimiento de sus labores.

8. Vigilar que el sistema de almacenamiento de los productos farmacéuticos y
afines se encuentren en condiciones de calidad adecuadas para el uso de
los pacientes.

9. Verificar que los productos contaminados, adulterados, alterados y
expirados sean retirados y destruidos cuando sea requerido.

10. Reportar reacciones adversas medicamentosas que conozca, de acuerdo

a lo dispuesto en el reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria

de los productos farmacéuticos y afines.

N

12.3 FUNCIONES DEL TECNICO EN FARMACIA:
12.3.1 FUNCIONES ESPECIFICAS.

1. Velar por el cumplimiento de las actividades asistenciales, administrativas
del Servicio de Farmacia del Hospital General de Jaén.

2. Revisar y analizar permanentemente el consumo de medicamentos e
insumos para realizar el pedido respectivo al almacén Especializado.

3. Cumplir con las normas técnicas de dispensacion al usuario (BPD).

4. Realizar la orientacién correspondiente sobre el tratamiento prescrito a los
usuarios.

5. Observar y cumplir las Buenas Practicas de Almacenamiento.

12.3.2 FUNCIONES PERIODICAS O EVENTUALES:

1. Ingresar la informacion al sistema: receta SIS, guia de Remision,
Programas, etc.

2. Realizar el requerimiento y recojo de medicamentos, insumos y materiales
del Almacén Especializado a la Farmacia Institucional ubicandolos en sus
respectivos lugares.

3. Orientar al paciente en el correcto llenado de los documentos a presentarse

para el recojo de los medicamentos e insumos respectivos.

Mantener la Farmacia en buenas condiciones de limpieza diariamente.

Contribuir en la elaboracion del inventario semanal de la Farmacia.

Colaborar en la informacion del consolidado de recetas mensuales para la

Unidad de Estadistica.

Digitar en el SISMED el consumo mensual de medicamentos e insumos.

Verificar e informar al jefe la fecha de vencimiento de los medicamentos e

insumos.

9. Decepcionar y entregar el Servicio al personal técnico relevante con las
observaciones respectivas.

o gk
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10. Llenar correctamente las SIS en la parte correspondiente.
11. Registrar en las tarjetas de control Visible el movimiento de los
medicamentos e insumos.

Xlll.  RESPONSABILIDADES SERVICIO DE FARMACIA - UPSS FARMACIA
En la Farmacia del Hospital General de Jaén, se mantiene el sistema de calidad con la
asignacion de responsabilidades debidamente documentado para asegurar la calidad
de las actividades que realiza, conforme a los requisitos especificados en las normas
vigentes establecidos por Ministerio de Salud.

13.1 UNIDAD TECNICA FUNCIONAL DE FARMACIA CLINICA:
Responsable; Q.F especialista en Farmacia Clinica o Q.F con amplia experiencia en
el disefio, ejecucion y monitorizacion de un plan terapéutico clinico, como
consecuencia de la identificacién, resolucion y prevencion de PRM (Problemas
Relacionados con los Medicamentos) potenciales o reales, asi como evitar los RNM
(Resultados Negativos a la Medicacion).

13.2 UNIDAD TECNICA FUNCIONAL DE ALMACEN DE PF, DM, Y PS:

Responsable: Q.F con experiencia y aplicacion de la normatividad, en el manejo de
almacenes, a fin de garantizar el correcto almacenamiento de los medicamentos,
dispositivos médicos, reactivos de laboratorio, banco de sangre, patologia y otros
productos, haciendo cumplir las Buenas Practicas de Almacenamiento. Igualmente es
la encargada de monitorizar el stock de todos los Productos almacenados para
garantizar la disponibilidad, utilizando herramientas de estadisticas de programacion
de necesidades. Y a la vez asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los mismos en
bien de los pacientes que los necesite.

13.3 UNIDAD TECNICA FUNCIONAL DE DISPENSACION DE PF, DM Y PS.
Responsable: Q.F, preferentemente con especialidad en farmacia hospitalaria, o
contar con una calificacion o formacion precisa que proporcionen los conocimientos,
habilidades y practicas necesarias para llevar y orientar al personal profesional y
técnico, el desarrollo en forma adecuada los procesos y procedimientos que interviene
en el acto, de dispensar los medicamentos, material médico, y otros productos afines
a los usuarios de consulta ambulatoria, hospitalizacién, emergencia y publico en
general y brinda servicios de atencién farmacéutica.

13.4 UNIDAD TECNICA FUNCIONAL DE FARMACOTECNIA Y/O MEZCLAS
ONCOLOGICAS

Responsable: Q.F con conocimiento, experiencia y responsabilidad en desarrollar
actividades preparaciobn y acondicionamiento de Mezclas Parenterales
Especializadas Oncologicas y Antiémesis, las que permitirdn garantizar la esterilidad
y estabilidad de un medicamentos reconstituido o preparado, asi como la bioseguridad
del personal operador y del ambiente, también del fraccionamiento y
acondicionamiento de dosis segun indicacién médica.
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XIV. DOCUMENTACION:
La documentacion permite el control de las actividades del personal; asi como
mantener un mecanismo de distribucion que asegure a los usuarios tener la informacién
actualizada. El Hospital General de Jaén, mantiene un sistema de control de
documentos externos e internos y de datos que aseguran el funcionamiento efectivo
del sistema de la calidad.

14.1 DOCUMENTOS BASICOS PARA UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD:
El Sistema de Calidad implementado por la Farmacia del Hospital General de Jaén, se
encuentra estructurado sobre la base de la siguiente documentacion:

e Manual de Calidad: Documento que incluye la politica de la calidad del
establecimiento.

e Procedimientos Operativos Estandar: Documentos que describen las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, Buenas
Practicas de Dispensacion, de Seguimiento Farmacoterapéutico y cuando
corresponda, las Buenas Précticas de Distribucién y Transporte.

e Formatos de Registro: Documento que provee evidencias objetivas de las
actividades efectuadas y de los resultados obtenidos.

e Documentos de soporte:

e Documentos de origen externo: Normas legales, Documentos Téchicos
internacionales y nacionales.
¢ Documentos de origen interno: Listados, Directivas.

14.2 DOCUMENTOS INTERNOS:

e Los libros oficiales se encuentran en formatos fisicos o digitales, debidamente
actualizados, siendo los mismos;

e De recetas, donde se consignan en orden correlativo y cronolégico los preparados
farmacéuticos, indicando el nombre del profesional Quimico Farmacéutico
responsable de su elaboracion.

e De control de estupefacientes, donde se registra el empleo de sustancias
estupefacientes en la elaboracion de formulas magistrales; asi como la dispensacion
de productos farmacéuticos que los contienen, de acuerdo con la normatividad
correspondiente.

e De control de psicotrépicos, donde se registra la dispensacion de productos
farmacéuticos que contienen sustancias psicotropicas, de acuerdo con el marco
normativo correspondiente.

e De ocurrencias (obligatorio), donde se registra la rotacién de los profesionales
Quimicos Farmacéuticos que laboran en el establecimiento, asi como las ausencias
del director técnico debidamente justificadas, el nombre del profesional Quimico
Farmacéutico asistente que reemplaza al director técnico en su ausencia, las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas (SRA) e incidentes adversos,
asi como cualquier otra observacion relacionada a los productos y/o al
funcionamiento del establecimiento farmacéutico que el director técnico estime
relevante. Dicho libro no constituye un libro de control de asistencia.
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14.2.1 MATERIAL BIBLIOGRAFICO DE CONSULTA
v' Se debe contar en forma fisica o digital con el siguiente material de
consulta.
* Primeros auxilios y emergencias toxicologicas.
e Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

v' Asimismo, se debe contar con documentacion fisica o digital, y
actualizada, relacionada a:
e Farmacovigilancia y tecno vigilancia.
e Farmacologia, farmaciay terapéutica, en el caso de brindar el servicio
de seguimiento farmacoterapéutico.

v' Otros que contribuyan al cumplimiento de las buenas practicas de oficina
farmacéutica.

v' Toda modificacion o correccién del documento debe quedar registrada
(firmada y fechada) de modo que pueda leerse la informacién original.
Debe existir un listado que permita identificar las firmas del personal y
siglas utilizadas.

v' Los registros e informacion deben estar disponibles en un lugar que
garantice la seguridad de los mismos, los cuales deben ser realizados en
forma inmediata a la actividad.

14.3 APROBACION Y EMISION DE LOS DOCUMENTOS:
El propdsito de este sistema de control de documentos y datos es asegurar que los
documentos de origen interno tales como procedimientos y documentos de origen
externo, las disposiciones legales y los datos que afecten el sistema de la calidad, estan
actualizados y disponibles en los lugares donde se realizan operaciones para el
funcionamiento del sistema de la calidad. Para asegurar este control, cada documento
y dato es revisado y aprobado por el personal autorizado para dicha funcién.

14.4 DOCUMENTOS EXTERNOS:
14.4.1 CLIENTES Y PROVEEDORES

La UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén asegura que los productos que
han sido solicitados y se encuentran con la documentacion correspondiente, se
recepcionan en el Almacén del Servicio de Farmacia y se da conformidad siempre y
cuando cumplan con los requisitos y especificaciones solicitadas. Asi mismo el
Almacén del servicio de Farmacia recibe los productos de proveedores garantizados
y Certificados, que cumplan con el Reglamento de Salud, verificando que estos
cuenten con Autorizacion Sanitaria para Importacion, Fabricacién, o Distribucion. Asi
mismo que cuenten con Certificacion en Buenas Practicas de Almacenamiento. El
equipo supervisor de aseguramiento de la calidad de la Farmacia, esta conformado
por:

e Dr. Director o Responsable de Calidad de la institucion.
e Q.F. Director Técnico

www.hospitaljaen.gob.pe
23 Av. Pakamuros N° 1289

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca



http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE CALIDAD DEL SERVICIO DE FARMACIA

Versién: 001 Fecha: 22 /10 /2024 Paginas: 24 - 61 GOBIERNG REGIONAL
CAJAMARCA

XV.IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD DE LOS DOCUMENTOS
Los documentos generados por los procedimientos en cada Unidad Funcional, se
identifican, luego, estas se registran en forma correlativa y ordenada por cada proceso,
guedando como antecedentes dentro de archivo, para que cada uno de los procesos estén
disponibles cuando se requieran.

15.1 DEL PERSONAL.:

e El Servicio de Farmacia se encuentra funcionando bajo responsabilidad de un
profesional Quimico Farmacéutico, quien ejerce las funciones de Director
Técnico, cuenta ademas con Quimicos Farmacéuticos asistentes.

e El personal cuenta con la calificacion y experiencia necesaria que garantice el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

e Se cuenta con personal técnico en farmacia, cuyo desempefio se encuentra bajo
la supervisién del Director Técnico o del Profesional Quimico Farmacéutico
asistente, seguin corresponda.

e El personal técnico en farmacia estd impedido de realizar actos relacionados con
la dispensacion de productos y/o dispositivos o de ofrecer al usuario alternativas
al medicamento prescrito.

e Todo el personal recibe entrenamiento inicial (induccion), y capacitacion sobre los
procesos de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, en base a un
programa anual, quedando constancia escrita de estas actividades en la carpeta
personal de cada trabajador.

e El personal mantiene una correcta higiene y llevar uniformes adecuados y
limpios.

e El personal debe estar debidamente identificado, consignando su nombre y cargo
para la atencién al paciente o usuario.

e Para el manejo de sustancias de riesgo como materiales radioactivos, narcéticos,
Citotdxicos, biolégicos, toxicos, inflamables, sensibilizantes, entre otros, se
proporciona formacién especifica, ropa e implementos de seguridad al personal,
de acuerdo con el instructivo y/o procedimiento de seguridad para el manejo
adecuado de los mismos.

» El establecimiento asegura que el personal se someta a examenes médicos
regulares de acuerdo con la actividad a realizar, y cuenta con un archivo
documentado de dichos exdmenes.

15.2 DE LAS INSTALACIONES Y EQUIPOS:

¢ Nuestras Instalaciones estan disefiadas y adaptadas para las operaciones que
en ellas se realicen.

e La infraestructura para el Alimacenamiento de nuestros Productos y Dispositivos
se encuentra correctamente organizada para que cumpla con las Buenas
Practicas de Almacenamiento. Permitiéndonos garantizar la calidad de los
productos que vamos a dispensar/expender a los pacientes.

e El desplazamiento en el establecimiento permite un traslado seguro de los
productos y/o dispositivos, y del personal.

e Las instalaciones tienen una adecuada iluminacién que permita que el trabajo se
realice en forma apropiada y segura. El cableado eléctrico cuenta con cubiertas
protectoras. Se cuenta con ventilacion natural o artificial que permite la adecuada
circulacion de aire. Se debe impedir la incidencia directa de la luz solar hacia los
productos y/o dispositivos.

e Las instalaciones estan protegidas contra la entrada de insectos, aves, roedores
y otros agentes contaminantes. Se cuenta con un certificado de saneamiento
ambiental vigente.
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* Las paredesy pisos son de facil limpieza. Los techos impiden el paso de los rayos
solares y la acumulacion de calor. Las paredes estan mantenidas en buen estado
de conservacion y ser resistentes, brindando las condiciones necesarias para un
adecuado almacenamiento de los productos y/o dispositivos.

e Se restringe el acceso de personas no autorizadas y se implementan
mecanismos de seguridad para evitar el robo (evidenciar mecanismos) y la
apropiacion indebida de los productos y/o dispositivos que se encuentren
almacenados.

e Contar con Certificados de calibracion y funcionamiento de equipos:
refrigeradoras, termohigrémetros, extintores, aire acondicionado entre otros y
certificados o constancia de mantenimiento de los servicios basicos: luz, cableado
de internet, agua y desagle.

XVI. AREAS EN EL SERVICIO DE LA UPSS FARMACIA DEL HOSPITAL GENERAL DE
JAEN.

Se cuenta con areas debidamente separadas, equipadas, delimitadas e identificadas,

permitiendo un flujo Optimo de las operaciones que evite confusiones o la

contaminacioén de los productos y/o dispositivos, para las actividades de:

a) Recepcion de productos.

b) Dispensacion y/o expendio, para lo cual existen, instaladas 04 Farmacias satélites
Farmacia de Consultorios Externos, Farmacia de Hospitalizacion, Farmacia de
Centro Quirdrgico y la Farmacia de Emergencia.

c¢) Almacenamiento, de productos farmacéuticos. dispositivos médicos y productos
sanitarios, con una Area especial para almacenamiento de productos refrigerados.

d) Productos controlados, Narcoéticos y Estupefacientes.

e) Baja o rechazados.

f) Devoluciones.

g) Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

h) Servicio de Informacién de Medicamentos.

e Para las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, se cuenta con un area
exclusiva para el andlisis y la redaccion de los documentos.

e Asimismo, cuenta con areas auxiliares destinadas al cambio de uniforme y custodia de
los articulos personales; servicios higiénicos independientes, con implementos de aseo
necesarios y ventilados natural o artificialmente.

e Las instalaciones estan limpias, desinfectadas y mantenidas de acuerdo con sus
procedimientos. Se deben mantener los registros de cada una de estas operaciones.

XVIl. CAPACITACIONES:

e Desde el primer dia el Director Técnico capacita al personal que ingresa a laborar en
nuestras instalaciones.

e El proceso de capacitacion se inicia con la induccion cuya responsabilidad es de la
Direccion Técnica, la cual debe contar con un registro del personal capacitado.

e Lafarmacia cuenta con un programa anual de capacitacion de su personal en general,
gue considere segun la necesidad del servicio.

e Existen procedimientos para el entrenamiento y capacitacion del personal en lo que
respecta a las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica,

e Se mantienen los registros de asistencia a dichos programas. (archivos electrénicos
ylo fisico).

e Se capacita al personal ademas en aspectos de Seguridad y Salud.

e La Direccion Técnica recibe capacitaciones externas debidamente certificadas.
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XVIIl. SANEAMIENTO E HIGIENE:

* El personal que labora en el establecimiento es sometido a un examen médico en
forma anual.

* Los registros de los resultados del estado de salud del personal deben estar en el
archivo como evidencia de su realizacion.

e Se cuenta con una programacién horaria de limpieza e higiene (diaria) y se publica,
sefialando los responsables de realizarla.

e Se realiza la limpieza e higiene la cual abarca todas las instalaciones del
establecimiento farmacéutico y el entorno.

e Se cuenta con una programacion semestral de sanitizacién ver (ANEXO)

e El registro de fumigaciones, desinfeccion, desinsectacién debe archivarse como
evidencia de su realizacion.
(1) Formato: PROG SHS - Sanit.001

XIX. INSPECCIONES
La Inspeccion durante el desarrollo de los procedimientos se realiza a través de
autoinspecciones, programadas, dirigidas, ejecutados por la Direccién Técnica.
El establecimiento farmacéutico llevara a cabo autoinspecciones, con la finalidad de
detectar cualquier deficiencia que pueda producirse en el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica y de acuerdo a ello tomar medidas correctivas.
El personal responsable del area inspeccionada debe tener conocimiento de los
resultados para que pueda determinar las acciones correctivas y efectuar el
seguimiento correspondiente.

XX.AUTO INSPECCION.

Fase del Sistema de Aseguramiento de la Calidad en la que el Director Técnico de la farmacia
del establecimiento de Salud del Hospital General de Jaén realiza una evaluacién interna del
servicio a fin de comprobar la observancia de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica y
normatividad sanitaria vigente, debiendo considerar los formatos de inspeccién que son parte
del documento técnico de las BPOF.

Las autoinspecciones deben de realizarse minimo una vez al afio, recomendable 2 veces para
garantizan la calidad de los servicios.

20.1 OBJETIVO.
Establecer el procedimiento a fin de asegurar un adecuado control del personal, la
infraestructura, equipamiento y condiciones de almacenamiento en cada una de las areas
del Servicio de farmacia, segun corresponda.

20.2 ALCANCES Y RESPONSABILIDADES
Q.F. Director Técnico, Q.F. responsable del Almacén y Q, F, responsables en las
diferentes Farmacias Satélites y el personal técnico., que labora en estas areas.

Aplicable a todos los procesos y procedimientos que se realizan en las areas
mencionadas.

20.3 FRECUENCIA
Cada 6 meses o cuando el caso lo amerite, de preferencia en los meses de mayo y
noviembre.

20.4 CONSIDERACIONES GENERALES
v' Las inspecciones y las auditorias internas se realizaran sin previo aviso y dentro
del horario de funcionamiento del Almacén y Farmacias Satélites.
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v' Todas las inspecciones o auditorias se sujetan a las normas de Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica, (BPOF) por lo que su cumplimiento es obligatorio.

v" Una inspeccién puede ser total, parcial o dirigida; la realizacion de esta accién no
necesariamente involucra la participacién del Q.F. Director Técnico.

20.5 PROCEDIMIENTO
1. Elinspector (Q.F. Director Técnico o auditor externo) efectuara la inspeccién de
las condiciones de almacenamiento utilizando la Guia de inspeccion de acuerdo
a las BPOF (Formato).

Por lo general, considerara como tépicos de auditoria la inspeccion de:
¢ Instalaciones de las areas descritas: Almacén. y Farmacias Satélites
e Organizacion Interna,
e Recursos Humanos,
e Equipamiento y Recursos Materiales
e Seguridad Laboral,
¢ Mantenimiento,
e Documentacion
¢ Resultados

2. El QF responsable del Almacén y Farmacias Satélites. o inspector externo
verificara cada una de las areas asignadas a ser inspeccionadas.

3. Si se detectan no conformidades en la gestién de la Areas auto inspeccionadas,
el inspector registrara y explicara al personal del Almacén y Farmacias Satélites
las acciones correctivas a seguir.

4. EIQ.F. D.T supervisara y monitoreara:

* Ellevantamiento de observaciones, producto de las inspecciones;

e La actualizacién de los Procedimientos Operativos Estandar, relacionados a
la gestion Técnico-Operativo del almacén;

e La evaluacion estadistica de las no conformidades encontradas en las
inspecciones y/o auditorias internas y externas del almacén.

e La programacion de la capacitacion o adiestramiento al personal sujeto de
observaciones en el proceso de inspeccién o auditoria.

e La ejecucion del mantenimiento requerido de la infraestructura,
equipamiento, saneamiento, instalaciones eléctricas y sanitarias del
almaceén, solicitando a quien corresponda el registro, informe o la certificacion
respectiva.

20.6 RESULTADOS:
v" Seguln los resultados obtenidos en la autoinspeccion se considerara las acciones
correctivas del caso a fin de cumplir con las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

20.7 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
v Las acciones correctivas y preventivas se dan con la finalidad de eliminar las causas
de las no conformidades y son proporcionales a la magnitud de los problemas que
pudieran encontrarse, es por ello, que se desarrollan las autoinspecciones para
anticipadamente detectar fallas y subsanarlas.
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XXI.  ATENCION A QUEJAS, RECLAMOS y SUGERENCIAS
21.1 OBJETIVOS.

» Satisfacer la expectativa de los usuarios, respecto a la atencion oportuna y correcta
de las quejas, reclamos y/o sugerencias que presentan, relacionados con los servicios
gue brinda el Servicio de Farmacia del Hospital General de Jaén.

» Establecer los mecanismos para el registro, sistematizacion y difusion de la
informacién, para mejorar los servicios que brinda el Servicio de Farmacia y los
servicios farmacéuticos, logrando sea accesible, aceptable y de buena calidad; asi
como contribuir con la mejora de la gestion administrativa institucional.

Via de Canalizacion de Quejas y Reclamos incluso sugerencias son las instancias que
Hospital General de Jaén, sefiala para la recepcion de las quejas, reclamos y/o
sugerencias de los usuarios y estas se canalizan hacia la Oficina de Gestién de la Calidad,
dejando constancia en:

e Libro de reclamaciones.

e Buzon de quejas.

21.1.1 DEFINICIONES OPERATIVAS:

a) Mecanismos de Gestién de Quejas, Reclamos y Sugerencias: Es el
conjunto de operaciones asistenciales y/o administrativas entrelazadas,
encargadas de gestionar las quejas y sugerencias presentadas por los
usuarios.

b) Reclamo: Manifestacion verbal o escrita que el usuario realiza, cuando
considera una disconformidad relacionada a los bienes expendidos o
suministrados o a los servicios prestados. La reclamacién no constituye
una denuncia y en consecuencia, no inicia un procedimiento
administrativo sancionador por infraccion a la normativa sobre proteccion
al consumidor.

c) Queja: Manifestacion verbal o escrita que el usuario realiza, mediante la
cual expresa una disconformidad que no se encuentra relacionada a los
bienes expendidos o suministrados o a los servicios prestados; o, expresa
el malestar o descontento del consumidor respecto a la atencién al
publico, sin que tenga por finalidad la obtenciéon de un pronunciamiento
por parte del proveedor. La queja tampoco constituye una denuncia y, en
consecuencia, no inicia un procedimiento administrativo sancionador por
infraccibn a la normativa de proteccion al consumidor. Ante la
manifestacion de un usuario, con un reclamo causado por la baja
satisfaccion, respecto a la atencion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y/o productos sanitarios, se ha establecido el
procedimiento a seguir para la atencion de los reclamos, devoluciones y
sus respectivos canjes cuando lo ameritan y establecer la frecuencia con
gue se producen y determinar las acciones correctivas a fin de evitar que
se vuelva a repetir.

21.1.2 RESPONSABILIDADES.
La Direccién General Hospital General de Jaén: Supervisa el cumplimiento
de la aplicacion de la Directiva.

1. La Oficina de Gestion de la Calidad del Hospital General de Jaén:
e Recepcionar, analizar y gestionar las quejas y reclamos de los
usuarios del Hospital General de Jaén.
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e Realizar el seguimiento de las acciones correctivas y preventivas,
propuesta o implementadas por los érganos y unidades organicas del
Hospital General de Jaén.

e Asesorar y/o formular los planes de acciones de mejora para disminuir
las quejas y reclamos.

e Oficina de Informética: Facilita la disponibilidad de los medios de
comunicacion (fisica o virtual), para que los usuarios del Instituto
puedan expresar libremente sus quejas y reclamos, respecto a la
atencion recibida.

2. Direcciones, Departamentos, Servicios, Unidades funcionales:

e Atender en el ambito de sus competencias, las quejas, reclamos y
sugerencias de los usuarios y canalizar la informacién a la Oficina de
Gestion de la Calidad

¢ Informar a la Oficina de Gestién de la Calidad, segun sea el caso las
acciones correctivas y preventivas relacionadas a las quejas y reclamos
recibidos por su servicio.

e Formular y ejecutar acciones de mejora para disminuir las quejas y
reclamos.

XXIl. PROCEDIMIENTOS PARA LA PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

La UPSS FARMACIA del Hospital General de Jaén, pretende con el Plan de Prevencion
de Riesgos laborales tener una herramienta que integra la actividad preventiva del
servicio en su sistema general de gestién, estableciendo la politica de prevenciéon de
riesgos laborales la cual facilita el evitar que sucedan dafios personales como al medio
ambiente, como parte del aseguramiento de la calidad institucional. En el Servicio de
Farmacia del Hospital General de Jaén tiene dos Unidades funciénales mas algidas
como son el Almacén de PF, DM; y PS, asi como la Unidad Funcional de
Farmacotécnia, especificamente con los Preparados de Mezclas Oncolégicos.

22.1 OBJETIVO
Establecer las acciones a seguir a fin de prevenir los riesgos laborales y asi evitar
accidentes, dafio o contaminacion del personal y/areas de trabajo.

22.2 ALCANCES Y RESPONSABILIDADES

Numero del Personal

Quimicos Farmacéuticos: 16

Técnicos en Farmacia: 30

Técnicos administrativos: 02

QF. Director Técnico.

QF. Responsable del Almacén.

QF. Responsable de Farmacia de Hospitalizacion.
QF. Responsable de Farmacia Clinica.

QF. Responsable de Consultorio Externo.

QF. Responsable de Farmacia de Emergencia.
QF. Responsable de Programacion.

QF. Responsable de Farmacotécnia.

QF. Responsable de Centro Quirdrgico.
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22.3 FRECUENCIA
Cada vez que sea necesario.

22.4 PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y BIOSEGURIDAD EN EL ALMACEN

22.4.1 Disciplina
¢ No se debe ingresar a recintos en los que esta restringido su ingreso.
e No estéa permitido fumar.

Estar bajo influencia de narcéticos o sustancias toxicas o la posesion de los mismos
en el trabajo es cometer una falta grave. Se debe informar al responsable del
Almacén o a quien sea el supervisor de seguridad y salud, si estd tomando
medicamentos que puedan producir somnolencia u otros efectos.
Algunos medicamentos formulados pueden producir este efecto e influirdn en la
decision del Supervisor sobre permitirle operar equipos o llevar a cabo trabajos con
los cuales puede verse afectado.
La ropa de trabajo debe ser limpia y funcional.

La ropa limpia conlleva habitos de seguridad en el trabajo.

22.4.2 Inspeccion de zonas de trabajo.
e Antes de iniciar las labores, el trabajador debera verificar que su zona de
trabajo no presente riesgos de accidentes.
e El responsable del Almacén o a quien sea el supervisor de seguridad y
salud estad facultado para detener cualquier trabajo que se considere
peligroso para la integridad del personal, material o &rea de trabajo.

22.4.3 Medidas de Seguridad en el Almacén

e Deberan existir anuncios, rotulos o letreros de los lugares para seguridad
en caso de sismos.

e La vigilancia externa debe estar permanente durante las 24 horas del dia.

e Los extintores de incendio siempre deberan estar con carga y vigentes;
dispuestos en lugares accesibles, es decir, que no debera existir ningin
impedimento fisico para acceder al extintor.

» El personal que manipule productos debera contar con fajas de seguridad,
cascos, guantes protectores y mascarilla de ser necesario en el almacén.

e Ningln producto o sustancia inflamable, corrosiva o tdxica debe
encontrarse en las instalaciones del almacén.

» Los pasadizos deberan encontrarse libres y limpios.

e En las parihuelas no se deben apilar cajas conteniendo los productos por
sobre 1,80m o en su defecto no apilar mas alla del nimero de cajas indicado
en ellas, dejando espacio entre las pilas.

e Use parihuelas en buen estado para el almacenamiento de productos
empacados.

e Las parihuelas que tengan rota la estructura, la cubierta, las tablas del fondo
y las uiias, no deben usarse mientras se reparan.

e Se deberd contar con un programa para el control y mantenimiento del
sistema eléctrico, asi como del saneamiento de la empresa (a cargo de un
tercero).

e La manipulacién de los productos debera obedecer a las especificaciones
del fabricante.

e EIl personal debe ser capacitado en el uso de extintores y normas de
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seguridad laboral.
e Solo esta permitido usar escaleras para acceder a zonas elevadas.

22.4.4  De la manipulacion de cargas

e Las cargas admisibles nunca se debe exceder los limites establecidos (no
mas de 25 kg para hombres y no mas de 12.5 kg para mujeres).

e Al transportar una carga, esta no debe impedir la vision.

e No circular ni permanecer bajo cargas suspendidas.

e Al levantar normalmente un objeto observe los siguientes principios:

e Conozca el peso de la carga para cerciorarse de que esta dentro de su
capacidad de levantamiento, si no es asi pida ayuda.

e Sitlese directamente frente a la carga, separe los pies, doble sus rodillas,
mantenga la espalda en linea recta y haga la accion de alzar enderezando
las piernas sin girar el cuerpo para dar la vuelta.

e Cuando levante objetos, las manos y guantes deberan estar limpias de
aceite, grasas 0 cualquier otro material deslizante.

e Siva a levantar peso, use faja ergonémica para proteccién de su espalda.

e No cargue tubos metiendo las manos o dedos por los extremos.

e Enlacarga o descarga de camiones hagase a un lado, cuando los equipos
estén retrocediendo o acercandose a plataformas 6 edificios.

22.45 Incendios

e La persona que detecte un amago o inicio de incendio debera mantener la
serenidad y dar alarma a los que lo rodean con voz clara y fuerte.

e Si el amago del incendio detectado recién empieza, combatirlo
inmediatamente utilizando el extintor de incendios segun el tipo de incendio
detectado.

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

e En el caso de que el incendio sea desproporcionado e incontrolable, se
debe dar la alarma de evacuacion e inmediatamente se debe comunicar el
hecho a la compaiiia de bomberos del Pera.

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

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

* Nunca ingrese al escenario del siniestro, si no esta seguro que el fuego ha
sido dominado totalmente.

¢ Revisar minuciosamente las instalaciones eléctricas, como también las de
gas u otros servicios antes de volver a colocar sus artefactos 0 maquinas.

22.4.6 Quemaduras

e Las quemaduras son lesiones producidas por el calor, sustancias causticas,
electricidad y radiacion en diversas formas.

e Segun la intensidad de la lesion, las quemaduras pueden ser:

¢ Quemaduras de Primer Grado: Presentan enrojecimiento de la piel.

e Quemaduras de Segundo Grado: Hay presencia de ampollas.

e Quemaduras de Tercer Grado: Las lesiones abarcan otros tejidos por
debajo de la piel.

* En el caso de quemaduras, rociar con abundante agua el &rea afectada.
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e Silaropa cubre la quemadura, corte la tela y levantela suavemente, nunca
jale la ropa sobre el area quemada, ni trate de sacar los pedazos de ella
gue pudieran guedar adheridos a la zona afectada.

e No trate de limpiar la quemadura o lavarla, a menos que tenga material
estéril y productos farmacéuticos especificos y cuente con la formacién y
certificacion correspondiente.

e Trasladar a la persona al centro de salud asistencial mas cercano:

- Hospital Es Salud — Jaén Calle Mariano Melgar 192.

22.4.7 Accidentes

e Si el personal, producto de las actividades laborales que ejecuta, se
accidenta con heridas leves como cortaduras, raspones, etc., se procedera
a otorgar los primeros auxilios: se limpiara la herida con agua oxigenada, si
hubiera una astilla, retirarla con una pinza desinfectada, aplicar yodo y
cubrirla con gasa estéril y sujetarla con esparadrapo.

e En caso de heridas profundas por objetos cortantes o punzantes; se debe
presionar por unos segundos haciéndola sangrar mas, a fin de eliminar los
gérmenes y luego se debe limpiar con agua oxigenada. Limpiar con cuidado
la sangre y luego se evacuara al paciente al centro asistencial mas cercano
para su atencion correspondiente.

22.4.8 Manipulacion de citostéticos.

 En el proceso de recepcion de medicamentos citostaticos se debe usa
guantes de nitrilo o latex sin talco para su manipulacién, de detectarse
alguna rotura o fuga éste debe meterse en una bolsa y enviarse
inmediatamente a la unidad mezclas oncolégicas (UMO), para su
eliminacion.

e En el caso de ocurrir derrame de citostaticos es obligatorio actuar de
inmediato usando guantes de nitrilo, bata, mascarilla N95 o respirador,
ademas de detener cualquier fuente que favorezca la contaminacion del
ambiente (se debe apagar aire acondicionado, cortinas de aire).

» Para lalimpieza del area contaminada se utilizara un pafio absorbente seco
si se trata de liquidos o un pafio hUmedo si se trata de polvos secos

e Los vidrios nunca deben recogerse directamente con la mano sino con la
ayuda de pinzas (o cepillo) y un recogedor desechable.

+ Finalmente se lavara la zona tres veces con jab6n aclarando finalmente con
abundante agua.

e Todo residuo recogido, asi como el material empleado se tratara como
material contaminado para su eliminacion en el Area de Mezclas
Intravenosas Oncolégicas (AMIO).

* De presentarse una exposicion accidental con piel 0 mucosas.

— Se lavara inmediatamente con agua y jabon la zona afectada durante
aproximadamente 10 minutos.

— En el caso de contaminacién por Mitomicina, se emplear& bicarbonato
sédico 1 M.

— En el caso de afectacion ocular, se irrigara abundantemente con suero
fisiolégico.

— Se debe realizar un seguimiento médico de la zona afectada.
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XXIIl. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y BIOSEGURIDAD EN
FARMACOTECNIA.
23.1 LAVADO DE MANOS
23.1.1 OBJETIVO

Efectuar la asepsia de las manos y antebrazos mediante la técnica del lavado
guirdrgico de manos.

23.1.2 RESPONSABILIDAD

El Quimico Farmacéutico de la Unidad de Farmacotécnia. Del Hospital General de
Jaén es responsable de efectuar una correcta eliminacién de gérmenes de sus
manos y antebrazos mediante la técnica del lavado quirargico de manos.

23.1.3 PROCEDIMIENTO

23.1.3.1 PREPARACION DEL PERSONAL:

El personal que laborara en las areas gris y blanca de la Unidad debe observar
una conducta estricta en el desarrollo de la técnica.

23.1.3.2 PREPARACION DE LAS MANOS:

v' Las ufas de las manos permaneceran cortas, al borde la yema de los
dedos, para evitar perforaciones de los guantes.

v" Quitese los anillos, aretes, cadena, ya que todos los articulos de joyeria
albergan microorganismos, ademas que constituyen una fuente potencial
de contaminacion.

v" No utilizar esmalte en las ufias, el esmalte se despotilla con gran facilidad,
formando un albergue para los microorganismos en las fisuras.

v' Revisar las manos para comprobar que no haya soluciones de continuidad
(heridas).

23.1.4 AREA DEL LAVADO QUIRURGICO:

v' Es necesario contar con las instalaciones adecuadas para que todo el
personal de las salas limpias pueda lavarse.

v Es preferible usar lavamanos individuales con llaves que puedan manejarse
con las rodillas.

23.1.5 EQUIPO:

v' El lavamanos debe de ser amplio y tener una profundidad adecuada para
gue no salpique el agua.

v' El lavamanos para lavado quirargico se usa Unica y exclusivamente para
lavarse las manos y brazos.

v' Las jaboneras provistas de pedal con antiséptico en espuma.

23.1.6 TECNICAS DE LAVADO QUIRURGICO DE MANOS:

v' El lavado quirdrgico de manos consta de tres tiempos.

v' El lavado es de diez minutos de manera escrupulosa.

v" Los movimientos en ufias y codos se realizan 20 veces, en las otras areas
se efectuan diez veces.

v' Se efectlia un lavado inicial médico o higiénico, consiste en lavarse las
manos hasta el tercio inferior del brazo con agua y enjuagarse.
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23.1.6.1 PRIMER TIEMPO

v
v

AN

AN N N N N

AN

Vierta suficiente jabon sobre la mano y antebrazo.

Empezar a efectuar movimientos circulares sobre la palma de la mano (10
veces).

Continuar con los dedos y espacios interdigitales.

Se continta con el orden lateral de la mano y dedo mefique, continuando
con los espacios ungueales hasta el borde lateral del dedo pulgar y mano.
Continuar con el dorso de la mano iniciando con los dedos (del dedo pulgar
al mefiique).

Se contintia con el dorso.

Se continda con movimientos circulares en mufeca.

Parte media del antebrazo.

Parte superior del antebrazo.

Parte inferior del brazo en sus caras anterior y posterior todo esto con
movimientos circulares.

Se termina en el codo (20 veces) se deja el jabdn.

Se vierte jab6n y se realiza el procedimiento en la mano opuesta.

23.1.6.2 SEGUNDO TIEMPO

v

v
v

Enjuagar la primera mano, entrando y saliendo del agua de la regadera sin
regresar, dejando escurrir el agua de mano a codo.

Repita la técnica hasta el tercio superior del antebrazo.

Realice la técnica en el lado opuesto.

23.1.6.3 TERCER TIEMPO

v
v
v
v

v
v

Enjuague la mano que se lavoé y repita el procedimiento hasta el tercio inferior
del antebrazo (mufieca).

Repita el procedimiento del lado opuesto.

Proceda a enjuagarse primero un brazo de mano a codo saliendo y entrando
dejando escurrir el agua, enjuague el otro brazo de la misma manera.
Proceda a secarse la mano empezando por los dedos, espacios
interdigitales, palma, dorso, antebrazo y codo, voltee la toalla y seque la otra
mano, de la misma manera.

Deseche la toalla y coléquela en el lugar indicado.

Proceda a colocarse los guantes en el orden establecido en la Institucion.

23.1.7 DURACION: 5 minutos

23.1.8 FRECUENCIA: Diaria por operador

23.2 VESTIMENTA Y EQUIPAMIENTO DEL PERSONAL

23.2.1

OBJETIVO

Garantizar la bioseguridad del personal manipulador de medicamentos citostéaticos.

23.2.2

RESPONSABILIDAD

El Quimico Farmacéutico de la Unidad de Mezclas Intravenosas es responsable de velar
por su propia bioseguridad y por la de sus compafieros que laboran en la Unidad.
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23.2.3

23.24
23.2.5

11.

PROCEDIMIENTO
Luego del lavado quirdrgico de manos coger un guante de latex, retener
aire dentro de él, cerrando la parte por donde ingresa la mano, y presionar
para verificar que no presenta ninguna falla (picadura u otros).
Colocarse el primer guante en la mano derecha.
Efectuar la misma prueba a otro guante, y luego colocarselo en la otra
mano.
Humedecer una gasa estéril con alcohol 70° y con él retirar el talco de la
parte externa de los guantes colocados.
Colocarse el gorro descartable.
Sacar el mameluco descartable de su bolsa, desdoblarlo, bajar el cierre,
coger con la mano derecha el pufio y la cintura del traje correspondientes
al lado derecho. Con la otra mano hacer lo mismo con el pufio y la cintura
del lado izquierdo del mameluco.
Desplegar delante de uno mismo las perneras del mameluco e ingresar
cada una de las piernas en su respectivo lugar.
Ingresar los brazos en las mangas. El pufio del mameluco debe quedar
sobre el pufio del guante.
Cubrir la cabeza con la capucha del traje.

. Subir el cierre, retirar la cinta protectora del autoadhesivo y sellar

completamente la parte anterior del mameluco.
Colocarse la mascarilla N-95, si trabajara en el area gris; o mascara de
cara completa, si lo hara en el area blanca.

DURACION: 5 minutos
FRECUENCIA: Diaria por cada operador
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23.3 ELIMINACION DE ENVASES MEDIATO E INMEDIATO Y DISPOSITIVOS MEDICOS
UTILIZADOS EN LA PREPARADOS ONCOLOGICOS.

23.3.1 OBJETIVO

Eliminar los envases vacios de Citostaticos y antieméticos, inmediato y mediato, asi
como dispositivos médicos usados, de acuerdo a la normatividad de trabajo y segun
el esquema de tratamiento quimioterapico prescrito; garantizando la bioseguridad del
personal de la Unidad.

23.3.2 ALCANCE
El presente plan es de cumplimiento obligatorio para los Quimicos Farmacéuticos del
Servicio de Farmacia del Hospital General de Jaén.

23.3.3 DEFINICIONES

Antieméticos. En oncologia, medicamentos que se administran para prevenir o
disminuir las nauseas o0 vOmitos en los pacientes que reciben tratamiento
quimioterapico.

Citostaticos. Medicamentos que impiden o retardan la division celular. Se utilizan en
el tratamiento contra el cancer.

23.34 RESPONSABILIDAD

El Quimico Farmacéutico de la Unidad de Mezclas Intravenosas es responsable de
la eliminacién de envases vacios de antieméticos y citostatico inmediato y mediato,
asi como dispositivos médicos usados, en el contenedor respectivo, garantizando la
bioseguridad del personal de la Unidad.

23.3.5 PROCEDIMIENTO
23.35.1 Para envases vacios de antiémesis
a. Después de terminar la preparacion de las antiémesis, descartar las
ampollas y viales vacios en la caja colectora de punzocortantes (color rojo)
para residuos bio-contaminados.

23.3.5.2 Para envases vacios de citostatico

b. Después de terminar la preparacion de los citostaticos, descartar los viales
vacios con residuos en la caja colectora de citostaticos (color amarillo)
para residuos especiales.

23.3.5.3 Para dispositivos médicos usados en las preparaciones
c. Todo dispositivo médico utilizado durante el proceso de preparacion de
antiémesis y citostatico, debe ser eliminado en la caja colectora que

corresponda.
23.3.6 DURACION: 10 a 15 minutos
23.3.7 FRECUENCIA: Diaria
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XXIV. REVISION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La revision del sistema de la calidad de la UPSS FARMACIA lo realiza el director técnico, con
la participacion de los quimicos farmacéuticos asistentes de las areas involucradas en el
sistema de la calidad y los invitados del Area de Calidad del Hospital se considera necesario.
La revision se realiza una vez al afio, para asegurar la efectividad del sistema de calidad o de
los procedimientos y el nivel de cumplimiento de la politica y los objetivos de la calidad.

XXV. CONTROL DE REGISTROS

La UPSSS FARMACIA del Hospital General de Jaén controla todos los registros
correspondientes a sus procesos con la finalidad de demostrar su cumplimiento con la
normatividad de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, disponiendo de los medios
necesarios para su cumplimiento. Los registros estaran al alcance de todo el personal para la
consulta y cumplimiento respectivo

XXVI. RESPONSABILIDADES

e Direccion de Atencion al Paciente, de Apoyo al Tratamiento:

e Velar para que el presente documento normativo sea implementado en el &mbito de su
competencia.

e Servicio de Farmacia:

e Responsable de la capacitacién, aplicacion y cumplimiento del presente documento
normativo.

e Unidad Funcional de Normatividad:

e Sera el encargado de realizar el seguimiento de la vigencia del documento normativo y
solicitara a quien corresponda su actualizacion.

XXVIl. COMUNICACION E INTERRELACION ENTRE EL SERVICIO DE FARMACIA' Y
OTRAS AREAS
27.1 AREAS ASISTENCIALES:

27.1.1 AREA DE ENFERMERIA:

Esta area hace sus requerimientos tanto de Productos farmacéuticos, dispositivos
médicos e insumos médicos de acuerdo a su necesidad de servicio, y a la vez se
coordina la dispensacién de tratamientos de los pacientes hospitalizados y
ambulatorios, devoluciones de medicamentos por suspension de tratamientos,
fallecimiento del paciente etc.

27.1.2 AREA DE CIRUGIA:
Se realiza coordinaciones con los encargados de esta area de acuerdo a su
requerimiento de especialidades ejemplo (cirugias programadas o las de emergencia).

27.1.3 AREA DE MEDICINA:

Se coordina el envié de stock de medicamentos y dispositivos médicos para su
rotacion, que el encargado de esta area pueda saber qué es lo que se tiene y asi pueda
solicitar de acuerdo a las especialidades médicas lo que requiere.

27.1.4 AREA DE GINECOLOGIA

Una vez que el paciente se le otorga el alta médica el Quimico Farmacéutico realiza la
dispensacion de los medicamentos con los cuales el paciente continuara su tratamiento
en casa.
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27.2 AREA ADMINISTRATIVAS:

27.2.1 OFICINA ADMINISTRATIVA:

Abastecer 4gil y oportunamente los equipos, materiales e insumos necesarios para la
ejecucion del plan de trabajo previa coordinacion con el area de programacion.

27.2.2 OFICINA DE PLANEAMIENTO Y PRESUPUESTO:
Efectuar y coordinar con los érganos del hospital, acciones comunes para el

planeamiento, organizacion, presupuesto y proyectos de inversion relacionados a la
unidad de farmacia.

27.2.3 RECURSOS HUMANOS
Valida todo lo concerniente a contratos de personal, permisos, vacaciones, licencias,

en coordinacion con el servicio de Apoyo al tratamiento previa coordinacion con el
servicio de farmacia.

27.2.4 SEGURO INTEGRAL DE SALUD
Validacion y verificacién de los pacientes que cuentan con Seguro Integral de Salud.

27.2.5 UNIDAD DE COMUNICACIONES Y TECNOLOGIAS DE LA
COMUNICACION

Coordina con el servicio de farmacia que el ICI, no haya distorsiones en el stock.

www.hospitaljaen.gob.pe
38 Av. Pakamuros N° 1289

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca

HOSPTTAL

ff GENERALTAEN


http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE CALIDAD DEL SERVICIO DE FARMACIA

Version: 001 Fecha: 22 / 10 /2024 Péginas: 39-61 GOBIERNG REGIONAL
CAJAMARCA

XXVIII. ANEXOS
FORMATO DE SANITACION Y FUMIGACION

FORMATO PARA REGISTRO DE PROGRAMA ANUAL DE

FUMIGACION
ANO:
FECHA QUE SE REALIZO LA FUMIGACION
SERVICIO A REALIZAR -
ENE | FEB| MAR | ABR MAY | JUN | JUL|AGO |SET | OCT [NOV |DIC
___DESINFECCION | | | ! I )
DESINSECTACION
DESRATIZACION

Empresa Encargada
de la Fumigacion: EMPRESA

" Fecha: ! { Firma:
Autorizado / Aprobado IR sosoinnicdinini
P EEFF

V*8° D.T. QUIMICO FARMACEUTICO

ANO:
FECHA QUE SE REALIZO LA FUMIGACION
SERVICIO A REALIZAR
ENE | FEB | MAR | ABR  MAY | JUN | JUL | AGO | SET | OCT [NOV | DIC
| DE§|NFECCION_
DESINSECTACION
DESRATIZACION

Empresa Encargada
de la Fumigacion: EMPRESA

Autorizado / Aprobado: - Fecha: L L Flitmai...rrrin,
EEFF

V'B* 0.7, QUIMICO FARMACEUTICO
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CODIGO PROCEDIMIENTO
POES 001 Requerimiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
POES 002 Recepcién de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
POES 003 Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
POES 004 Dispensacion y expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y Productos sanitarios.
POES 005 Registro, procesamiento, envio y gestion de la informacion.
POES 006 Conservacion de la documentacion y registros.
POES 007 Entrega de cargo.
POES 008 Atencion de Quejas y Reclamos.
POES 009 Auto inspecciones.
POES 010 L, o
Induccion y Capacitacion al personal nuevo.
POES 011 : .
Normas de seguridad e higiene.
POES 012 .
Inventarios.
POES 013 Manejo de cadena de frio.
POES 014 Manejo en casos de desviaciones de temperatura.
POES 015 Devoluciones y/o transferencias.
POES 016 . - , " - .
Baja de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
POES 017 e : .
Notificacion de sospecha de reacciones adversas a medicamentos.
POES 018 Notificacién de sospecha de incidentes adversos a dispositivos Médicos.
POES 019 Manejo de Psicotropicos y Estupefacientes.
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POES 020 Registro del libro oficial de ocurrencias.
POES 021 Registro del libro oficial de ocurrencias.
POES 022 Supervision de Botiquines y Coches de Paro.
POES 022 Prevencion de desastres naturales.

POES 023 Limpieza y sanitizacion.

POES 024 Fumigacion.
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GOBIERNO REGIONAL DE CAJAMARCA
DIRECCION REGIONAL DE SALUD
HOSPITAL GENERAL DE JAEN
DEPARTAMENTO DE APOYO AL TRATAMIENTO
SERVICIO DE FARMACIA GOBIERND REGIONAL
“ Ano del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho ”

DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE OFICINA

FARMACEUTICA
GUIA DE INSPECCION DE
BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA

| TR -1-20........
Bl irirrtiniansrrrrteestesrerromeiine SRS (DS wenhoras del dia......del mes de
.. delafio... loaquesuscﬂben lmmsdeuGERESNDIRESNDIRIS
(Amoddad de salud compelanie), nos constituimos en el focal del
ntablounurm: hrmoobunoo : : Divesbiysiisasoy” OON

el fin de realizar |a visita de unspeccaén consmtndou b uguunb
1.- PARTICIPANTES EN LA INSPECCION:

Inspactores de la GERESADIRESA/DIRIS

Representanta(s) del establacmiento farmacéutico

1.1. Tipo de inspeccidén:

Reglamentaria: D Autorizacién Sanitadia I_I
Certificacion 8POF| | Otros: | |

En atencién al Expediente/OficioMemorandum N*

2.- GENERALIDADES
2.1, Representante legal o propegtarnio:
RUC

Nombre comercal

Razon socal;

Direccidn.

Distrito:

Horana de atencién del establacimiento

TeléfonaiCelular: Correo electrdnico

R.D Autorzacdn Santana de Funcionamiento;

22. Diactor Técnico.

N* ge coleglatura: Horario de labor

Quimico Farmacéutico Asistene

N* da colegiatura; Horario de labor.
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N ASUNTO OBSERVACION
amoral st NO
RUBROS QUE COMERCIALIZA/DISPENSA/EXPENDE
Productos farmacéuticos BFORMATIVO
Dispositivos médicos: BNFORMATIVO
Productos sanitanas BFORMATIVO
Preparados farmacéuticos INFORMATIVO
| cosommonnes cneraLes i i i
82 Brnda ios sguomes servicios:
#)  Almacenamienio WNFORMATIVO
b) Dispensacion WNFORMATIVO
¢l Famacowglancia INFORMATIVO
d) Segumianio farmacoterapéutico, cuando cotresponda INFORMATIVO
@ Dsirbocion y Wansports. cuandd comaspanda INFORMATIVO
Vi CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
tAR DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
Tt @) (Comnta con un Manua! de Calidad, dondo constan las directrices de [a Postica da MAYOR
Caldad, aprobado por sus directivas do mayor nel prganizagional?
£l Manual de Calidad contiene: =
« (Misidn, vision y oeganigrama? MENOR
b) ¢Las lunciones y responsabitdades del personal estan claramente especificadas en MAYOR
las descripcicnes de tratiajo?
€] ;5@ han establocido @ Implamontado procedimentos oparaivos estandarzacos? MAYOR
d) (Las scivdaces conlemptadss en ¢ Manual de Buenas Pracicas de OScing MAYOR
Farmaobulics son trazabies y la informaciin &sé dsponiie 8 1 Aulordod?
e} (En las instalaoones dal establecimiento eusien muesiras médicas o muestias MAYOR
gmbutas de producios yio dsposiivos en las aress donde se reslicen scividades
contempladas en ef Manuol de Buenas Priclicas de Oficing Farmacéutica?
1) (Los producios fammacdulicas yio dispositivos médicos son adquitidos da los CRITICO
establecimienios farmaceuscos con autorizacion sanitana de funcicnamiento?
0) Las instelaciones de 1as oficings farmacdulicas o farmacias oa los establecimienics
de salud luncionan deniro da:
«  ¢Mercado de abastos? CRITICO
Feraa? GRITICO
) ¢Campos feniales? CRIMCO
- ¢Grées? CRITICO
-~ ¢Precios destinados a cass habiacdn? CRITICO
h) LEn lus inslaleciones de las coficnas famacdulicas © farmacias de s MAYOR
aslnblecmmientos de sakud se reslizan canEs de envases, (ifas, S0Me0s, premivs, ofortas
u oes achwidades que fomentan el uso Imacional g8 prodocios Yo disposives?
712 «Cuents con procedimientos operalivos estindar para 1 alencidn de quejas yio MAYOR
recamas?
£Se regista &3 atencion 2 s quejas yio reclamos presemados per los usuarios o MAYOR
pacientes, respecto a los servioos, productos yo dispostivas?
713 | JCuenta con procediminnio oparativo estandar de ausoinipsctiones? MAYOR
.50 realizan autonspecciones como minemo una vez al ado 0 Cada vez que se Calacte MAYOR
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cualguier defckancia o nacesidad de accidn{es} comectiva(s)?

¢Se roallza un informe on of caso de dotectar no condormidadas?

12

PERSONAL

MAYOR

121 4 Cuento con un profesional Quimico Farmacéutico como Director Téonico, cofegiado y CRITICO
hablitado?
(El Director Técnico permanece en of establecimiento duraeta las horas oo CRITICO
funcionamiento?

122 LCuenla con parsonal fécnico en farmacia con la calificacidn y experencia necesana, MAYOR
debidaments documentaca que garaniice el cumplimiento de ks Buenas Pricticas de
Oficina Farmacéutica?

723 LEl desempafio del personal tenico en fammacia, estd bao la supervision del Direcior CRITICO
Técnico o del profesional Quimico Farmacéolico asistanie?

725 LBl persoral del establecimientio recibe como parte de & nduccion coerespondiente MAYOR
eotenamisnto inical y capactacion sobre los procesos de las Buenss Pricticas de
Oficina Farmacéutica?
¢Cuerta con un programa anual de capadilaciin de las Buenas Pricticas da Oficing MENOR
Farmacaufica?
LEn i3 carpata personal de cads vabagadar se deja conslancis escila de lns ackvidades
de capacitacion?
~  Dwaclor Técnico MAYOR
«  Quimico Farmacéutico asistente MAYOR
- Yécnko en farmacla MAYOR

726 LE1 parsonal mantans Una cormecta higens de sl msmo y viste unifommes adecuados y MAYOR
moios?

127 LEI parsonal 5¢ ancusntrs debidamants IdentiNicado, ConsigNando su NOmMeS y Camo MENOR
para la atercion al pacients o usuanc?

728 | (En ol manajo de sustancias do riesgo como maserial radioactvo, narcotcos, CRMCO

cloddnicos, bioldgicas, 1oxices, IMamables, sensbilaanias, onire olros, 59 ProPOToNa
Iormackdn especifica, ropa @ implementos de segundad al parsonal, do acuesio con of
nsiructivo ylo procedimiento de seguridad para of manejo adecuada de los mismos?

73

DOCUMENTACION

133

(Cuenta con ks siguientes loros oficiales?

«  Darocetas, cusnda s9 realcen praparades famaciuticos MENOR
- Da control de estupsficientss, cunndd cuants con sustancias estupafacentes CRITICO
- De control de paicolrépicod, Cuando cuents con sustancias peloolnipicas CRITICO

De ccurrencias MENCR

734

(Cuenta con o sigulente matedal do consulta?

Primeros auxkios y emergencias axcologicas MENCR

- Manual do Buanas Practcas de Ofcing Fammacsutica MENOR
- Farmacoviglancia MENOR
MENCR

- Farmacologla, farmacia y Srepoutica, an o caso de brindar ol senvicio de seguimionto
|___farmacoterapéusico,

- Otros que contribuyan &l cumpdmionto de as buenas practicas.

135

<Cuenla con los siguenias documentos que don de conocimientn det parsonal?

»  Manual de s Calcded

s

MAYOR

- Los procadimientos opecslivos estdndsres ndcan como minimo: el titulo, objetvo,
reaponsabiidades, contanido, nombres y femas de Ias personas que o elabomn,
revsan y aprueban, a3/ como & fecha de emision y validez del mismo, y estan de
acuerdo & procedimiento de elaboracion de documentos y formatos.

MENOR
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« Procedimienio operalivo esténdar que conlemple ln elaboraciin, revisin, MAYOR
Bprobacion, scluaizacin y distrbucion. Bsi como, B8 acciones & segulr anls 13
mmmwmwdlldtmdm
Precedimiento cparativo esténdar de induccian al personal nusvo y capadtaciin MAYOR
pemmananie,

Precedimienio operativo estandar o narmas de sagundad personal. MENOR

- Otros que eslablezca (8 normativdad vigenta para &l luncionameento de las oficinas MENOR
farmacéuticas y kas farmacins de los establecimientos de salud.

738 L Las modiicacones o corracciones dal documento quedan regisinadas (Armsdas y MENOR
fechadas) y permiten Jeer ka indormacion ofiginal?

4Se cuenta con un listado que permits idestificar las frmas del personal y sglas MENOR

ulidzadas?

737 LLO% registros gon reafizatos en forma nmediala & fa sctvided? MAYOR

738 ¢Los documenias relacionndos & las Buenas Précticas de Oficing Farmocéutica s& MAYOR
archivan de forma segura y es de facd acceso?

74. | INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO _

T42 (L% inslalacones s& hon dsefiado, consingdo, ndaplado y manienido 68 scuerdo a las MAYOR
condiciones de almacenamenio de 108 produclos ylo dispostivos eslabiecidas por el

fabrcanta?

T43 {S& cuonta con equipamiento y materiales que aseguran &f adecLado amacenamienio CRITCO
do productos yio diEpositves Suelos & cadena de to?

TAS oL Tuminacidn dentro ol sstablecimionto permie que @ Yabao se malica en fooma MENOR
apeopiads y segura?

LEl cabileado eléctrico cuenta con cubiierts prosectora? MENOR

¢La ventiaoon natural o artficial parmite & adecuada circutacidn de sire? MAYDR

+Se impide la incidencia drecia de la luz solar hacks log productos yio Gisposiivos? MAYOR
TAS ¢ Las nstalaciones esldn protegidas conlra & enlrada de inBecios, aves, roedoes y oVes MAYOR

Agenies contamenanias?

£Cuenta con un cerificado de sansamiento ambiental vigente? MAYOR
TAT £Las pareces y pisos son de facil Impeza? MAYOR

¢Las paredes se mantiznan en buen estade de conservacidn y son resistentes, MAYOR

bendanda las condiclanes necesaras para un adecuado almacenamisnio de los

producios ylo dispositives?

2Log tachos anpiden el paso de los rayos solaves y & scumulacion de calor? MAYOR

748 (Se restinge ol acceso de porsonas no autorizadas 2 las dreas intemas del IAYOR
estableciminnto?

£50 han implamantado mecanismes de seguridad para evitar el robo y a aproplacicn MAYOR

Indetida do o producios o diSpositves que 50 encuantren aimacenados?

748 | JElestattecimiento cuents con ls siguienies drass detidamente separsias, euipaces. MAYOR
defimitadas e denlificadas, permitiendo un Mao Oplimo de fas cparacones que evile

confutiones ¢ ln contarminacion de 108 productos yio dspositivos?

» Reocepdon de producios MAYOR
Dispensacian ylo expendio MAYOR
Almacenamiento. MAYOR
Productos cantrotados, cuando corresponda. MAYOR
Baja o rechazados. MAYOR

«  Devoluciones. MAYOR

«  Farmacotécnia cuando correspands. MAYOR

~  Farmacovgilancis. MAYOR
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- Seguimiento Farmacolarapéution, cuando cocmesponda. MAYOR
-~ Administrasys, MENOR
Otras debidamants separadas, defimiladas e idensficadas. MENOR
LCuania con dreas auxliares destnadas il cambho de unforme y custodia de los MENOR
articulos personales?
4Cuenia con sarvicios higidnicos independientes, dotades con implemenios de ason MAYOR
necesanos y ventiados nafural o articialmante?
7410 | «Cudndo coresponda, el seguimicnto fammacotorapdutico cusata con ol Sma que permita MAYOR
la atencion personaizada de los packnies, garaniizando la privecidad. seguridag y
conddencialidad de b comunicacion con a5te y la nlormacion que 58 ganara?
£Dicho &rea permite que 108 quinicos farmacduticos efectien la revision, andlisis de los MENOR
0908 registrados de 105 pacientes. andlisis o casos clinicos, ragistro de los procesos
efectuados, plan da intervencitn, antre otros?
7411 | ¢Cudndo se elaboren preperados farmacduticos, ef drea de Farmacotéonda se adecua a MAYOR
lo establacido an k normatividad especifica y cuenta con un deea exdusiva, dentificada
y con equipos, mobliario, meleriales y recursos humanos minimos necesaros par su
comecta esboracion?
¢las farmacias de 'os establecimientos do salud que realizan ol reorwvasado de MAYOR
medcamenios en dosis unitana, cuentan con drea acondiconada para tal fin, en
aplicacion a b dispuesio on la nomsatividad especiSca?
7412 | éles farmacias de los establecimientos de sakud, cuentan con dress denlificadss y MAYOR
delimitadas para teindar en forma adecuada (09 savicios comespondientss 8 8 Unidad
Productora de Seviclos de Sakd Farmacia?
7.4.13 | Las oficnss farmacaulicss y larmaces de jos establecmentios de salud, (disponan al
menos de?
Eslantes, anaguelss o virinas. MAYCOR
Termohigrdmetro(s) MAYCR
Extinlores con camga vigenie MAYOR
< Msteriales de impieza MAYCR
«  Bofiguin de primeros auxlios MENOR
S et o [TEne e |
- Equipo de religaracitn. cajas taimicas, pequetes redrigerantes @ indicadoras de CRITICO
lemporatura.
Equipo de alre MAYOR
«  Equipo de extraccién de alre. MAYOR
Equipo elecirogend u ciro sistema altarmativo, MAYOR
Tarimas o panhuefas ce pldstco, madora iratada o metal, MENCR
Ventilador(es), MENOR
Equipo de calefaccitn. MENOR
Equipo deshumedecedar MENOR
TA14 | ;Los equipos @ Instrumantos usades pam mantaner y madir (as condicionns ambierdales MAYOR
do ks productos suios a cadona da frio estan calfcados yio casbrados?
7415 | (les almenios, bebidas y articulos personales estan debidamente sepamdos de las MAYOR
dreas donde se realizan las actvidades opemtivas?
LSe sedeiza |o prohibicion de fumar dentro def estabiacimiento? MENOR
TANG | LEn os equipos de cadens de frio se aimacensn exclushamente los producios yio CRITICO
disposilivos que requieran dichas condiciones?
LCusnian con un programa regular de mantenumianto praventiva (regisiro de s fmgieza MAYOR
y (mantenimiento de los equipos de refriganicion)?
TANT | JLos Instslaciones estan limplas, desinfeclades y manleoidss de scuerdo & sus MAYOR
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procedimianios oparalives estandar?
4 Se registran estas opecacones? MENOR

75 DE LAS BUENAS PRACTICAS

751 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

7511 | Eldisedo y equipamiento da ks deeas estin de scuerdo con

~  Frecuencia de adquisicones de los productos yio disposilivos, MAYOR
= Rotacén y volumen de almacenameento de los productos yio desposiives. MAYOR
Condickines de almacenamiento requendas por los preductos yio dispositivos: MAYOR
Temperatura, lue, humedsd y olros.
7512 | cLos equipos @ insiumenios s ancuentn en buen esiado de mantenimanio? (Se MAYOR
regsira wela actividad?
7513 | (Los productas yio dispositivas se colocan sobre tarimas o parhuelas, estantes, racks u MAYOR
0lros, y na directamanie sobre el pso?
£L0s eslantes. racks, perivasiss u olros, 58 encusntran ubicados a8 una distancis 06 s MAYOR
pared y 1echos que parmila ia limpieza y vensiacion?
¢Los exintones contra Incendios cuentan con carga vigente y estan ublcados en un MAYDR
ugar visile y de thct accesa?
7514 | ¢losannquetes, estanes 0 racks e1tdn asegurados para evilar 1a caida de ks MENOR
producios y'o dispostivos?
cTienen la capaodad y resistencia suficients pars sopaniar su volumen y pedo 8 fn de MAYOR
Guitar daformacionas O accidentas?

o [ et i

7515 | ¢Cuenta con procedimientos opersivos estandar para is recepcica da los producios MAYOR
farmacéuticas. dsposiivos medicos y producios sanfarios?

¢5e realza @ revision de los producios yo dsposiivos, y documentos presentados por

el proveedor siguiendo su procedimienio y evidencianda &l regisifo correspondiente, MAYOR
censiderando como minimo?
- Nombre del producio. MAYOR
< Concanlracon y Smma (anmacsutics, cuandd comespenda, MAYOR
- Forma de presantacion. cuandd comespanda. MAYOR
«  NOmero o codigo de kote © seno MAYOR
« Facha de vencimignta, cuando comesponda MAYOR
«  Repistro Santano o Notifcackdn Sankana Otligalora. MAYOR
«  Cantidad solictada y recibida MAYOR
« Condiciones de afmacenamienio, especidmenle de aguelios producios suelos & MAYOR
cadena de ko,
7510 | LSe regista de scuerdo 8l procedimento operativo estandar de recepciin | vanfcacion |
de ¥ siguents? Nl
+ Que of materd del embalaje no se encuentre ablecto. quebeado o humado, o que MAYOR
evidencie deteioro de produtto yo disposilivg,
«  Cus la dentificacion cortesponds 8l producto yo dspesitivo, de acueedo 8 106 MAYOR
JOCUMantos presantados por & peoveador.
- Cue ol anvase madiato o inmadialo no e encuenty atierdo, arugado, quebradd, MAYOR
deformado o hiimedo, y no se cbserven manchas, perforaciones o cuerpos eatrafios.
«  Cue ol chare o selio del envase soa seguro ¥ cuanda leve banda de seguridad, ésty MAYOR
&8 encuentre intacls.
- Que cofesponda 8 los requerimienios d& producio ylo dspositve en caso de MAYOR
condiciones espaciales de Almacenamiento,
7517 | iSeregisiya la verficacion de 1as carachenisticas basicas oe los producias yio dispasiivos, MAYOR
$8gUn & Dpo de eevase (vidrio, plastico. alumini, blister lormesetiado o lokos U oo
materal de anvese)?
15148 | cLosproductos ylo dispostivos sujetos & cadena de frio son recepcionadas con priatidad CRITICO
¥ répider paa ser irasladados o drea de ¥macanamiento?
£ 50 asegura que durande ol Iendporte 56 ha manlenido &a cadana da no? CRINCO
44
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7510 | ¢Se vorifica en la recepcion de las materias pimas para 3 slaborecidn de preparados
farmacéuticos, ko siguiena?
- El cenificago de control de calidad de |s matena prma, cuyos datos deben coincidr MAYOR
con 105 que figuran en la olqueta del insumo.
La denominacion dal insumo, grado o lipa. MAYOR
- Lo fachs da eluboracidn y veocitmiento, para aquellas materias pnmas que a3l ko MAYOR
eguiemn.
75110 | :50 verifica, en las oficings fwmaciylicas espacaliadas, que se walicen cepas
nomeopaticas (Untirs madie o sucion madre) que cuerden con & cemficado de caiidad CRITICO
amitido por &l laboralono fabricants da s cepa?
15111 | iSe verfica que &8 informacidn de los rofulados sulorzados de los productos yio MAYOR
dspositivos ses vishie y 2236 fememente adherida?
75112 | ¢Se proceds a trasiadar al drea de devoluckonas o bajas, 105 Producios yo dsposithves
qua no cumplan con s caracteristicas de caldad requerda yio cusndo existan MAYOR
discrepancias de informaciin en los documentos, hasta quo sa determing su desting fnal?
751,13 | ¢El Dinector Técnico peocede sogin su procadimento y en concordencia con ln
normatividad sanitaria vigente, coando en el proceso de recepcin e detectan producios CRITICO
ylo dsposiivos peasuntamants falsificados, axpirados, contaminados o alleradas?
ALMACENAMIENTO
75114 | (Cuenty con peocedimientos operativos estandar para e almaceramiento y las MAYOR
condiciones de almacenamiento (lemperatura y la humedad relathva, efc.)?
¢S50 pamantizan las condiciones adecuadas pars o comicto almacensmisnio de los
productos y/o dispostivos, considarando las condicionas especiales de temperaturn, luz CRIMCO
y humedad establecidas por of fabricante?
56 controla y RQistra 18 tempersiurs ¢8 scuerdo & los rangos sstablecidos por el CRINCO
fabricanto:
7.5.1.158 | (Para & caso de estupefatientes, psicolrépicos, precursores y medicamentas que los
contlensn, se smacsnan con les medidas de seguridad y segin lo estabiecido en el CRITICO
Reglamento egpacifico?
75116 | ¢Se comidera un sisterna o mecaniamoa que permitan garantizar ks segurdad, faciitar
su ubicacidn y distribucién de ks producios yio dispostivos en #l drea de INFORMATIVO
almacenamianio?
75117 | De acverdo al sstema de ublcacion, (Los peoductos yio disposllivos 50 almacenan
feniendo en cuenta?
< Orden alfabésco. INFORMATIVO
«  Fomma farmacéutica, INFORMATIVO
- Class terapdutics. INFORMATIVO
- Doz INFORMATIVO
4Existe un ragisko manual o slectrénico que consigne el nimerd o codigo de ie 0 serie
y fecha de venomionto di los producios yio dispostivos, segon COMBsponda, y que MENOR
pormita su verficacion perddica?
7.51.18 | (Coanta con procedenienios operalivos eslandatizados & mplemeniados pars & control MAYOR
@0 axistencias medianie |a loma da inventanos perddicos?
Con que frecuencka o mallzan INFORMATIVO
¢Se cuerta con el ragistro de los inventanas? MAYOR
1.5.1.19 | ¢(Cusnlan con un mecanmo digtal o fisko que alere o idensfique los producios yo MENOR
dspositivos priximos a expiras?
7.51.20 | ¢Se establece & sisiema FIFO ylo sislema FEFQ a fn do minimizar of nesgo de
vencimiento y asegurar una adecuada roéacion de los producias yio dispostivos v esta MAYOR
Inchudo en ef procedimiento?
75121 | ¢50 cuenta con un procedimientn operative estandar que sseguee &l mardenimiento y
manajo de la cadena de frio, Inckivendo &l formato para la verficacidn diana del MAYOR
funcionavenio (% oguipa de refgemcian?
LEl proceso considera |a ublcacidn, sefializacion y condiclones especisles do INFORMATIVO
aimacenamenio (producios yo disposiivos sujetos a cadena de frio)?
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50 cuanta con al registro da temparstura & inlervaks predeterminados de acuerdo a ios CcRITICO
rangos eslabiecidos:
- Preductos yio disposisivos rafigerades (2°C & 8°C) CRIMICO
«  Productos yio disposivos congetados {-10°C & mas bajas) CRITICO
75122 | Los dress 0 equpos de smscanamiento de productos y/o dispostivos sujelos @ cadann
de frio, { Coentan con dreas para?
~  Aprobados MAYOR
«  Devolucones MAYOR
75123 | LE! equipo de refrigeraciin de productos yo disposiivos Sujetos & cadena de kio tiene la
capacidad de maniener la lemperatura dentro ce los Imites del rango especilicado en & MAYOR
anvase?
75124 | ¢Setoman las precauciones en & instalacidn de los oquipea de redrigaracicn para eviar MAYOR

desconeriones sccidentales de la fuenle da energla?

15125 | (B egupo de refrigenaciin 48 ancuenya ubkado 6n UNa 2ona 62 poca virlagdn deo
Iompseatura extema y prodegida 4o 1a ki sofar directa sobee una superficie plana y a una MAYOR
distancia adecuada de |3 pared qua permila Ia vantilacon?

18126 | cCuenta con un plan de conlingendcia que ssegure & mantenimisnto de 135 condiciones
especisies de aimacenamianto de 108 productos yio dsposilives sujelod a cadena de fie MAYOR
que 18 requistan (falls de fuido aldcrico, fein lbonica de equipo, dasconguionas
AcCidentes, anive oros)?

+Cuenta con un procedimiento operive esténdar que describa las acciones que deben
seguir an caso de desvindones de fempaniuen que Incluya s acciones comrectivas y MAYOR
prevertivas?

DEVOLUCION

751.27 | ¢Se0mcta con un procedimianto operativo astindar para la devalucion de producias yio
dsposiivos? MAYCR

75120 | ,Los producios yo dispostivos que se encuentran en el dren de devoksion estan

identificados y registrades? MAYOR

75120 | ,5e regsiran s devoluciones y sus causas? MAYOR

75130 | ¢Se almacenan los productos yio daposiives devosiios de acuerdo 8 lo indicado en sus CRITCO
condiciones de akmacenamienta?

75131 | (Los producios yio dispostivos devuehos reloman al awentario disponibie siempre qgue
existe evidencia dal regatro previo de los producios devueltos y su estado de CRITICO
consarvackn, varficados per el Director Técnico o Quimico Farmacéutico responsable?

BAJA O RECHAZADOS

75.1.32 | (Dispone 0 cuenia con un procedimiento oparsive eslandar para 13 bafa de producios MAYOR
ylo diaposdivos y su disposicidn final?

75133 | ilos productos yio dispostivos expirades, delerceados, contaminades, sllerados en su
ipecto, adullerados o con obseivaciones saevlarias se ubcan an ¢l sfea 0o bejs o GRITICO
rechazados?

75134 | (Ladestroccion de los producios y'o dispositivos expirados, delerorados. contamnados,
akerados en su aspecto, adulierados o con olras obsefvaciones santarias & realizan

segln su procedimiento operaiwo estancer, of mismo que =2 ajusia & 188 exigencas CRINCO

establecidas por & autordad competente y las normas astablecidas?
752 | BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION _

7522 | (Secumpien las Buanas Practicas de Dispansackin da manara intsgral y en concordancia
con |a noematividad relaconada con Ia actividad farmacautica en general, respotanda el INFORMATIVOD
darecho de ks usuanias 3 su intimidad y confidencialdad?

1523 | LEneacio de dispensation se cumple con tas nomas legales vigentes y banan prasenta

los deberes &tcos y profesionales con el pacente y el debIO respelo enlre s INFORMATIVOD
profesionales de s salud?
LS50 octia con la seguriced quo brinda of respaldo centifico? INFORMATIVO

7524 | ¢B Quimico Farmacoutioo es responsabin de la adecuada dspensacion de los productos
yio dispasitives, contribuyenda can la caldad, sequridad y efcacia de estos?
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£ E1 Quimico tarmacéutico realza la adecuada gestion del suminstro y 8l uso rackonal da INFORMATIVO
las productas y/o dispesitvos contribuyende con o acceso?
7525 | B personsl 1cnico an farmacia que resfiza |Ereas de expendio estd baj la superisian CRIMCO
dﬂmmm_domniuohmeouﬁm?
¢ &l Director Técnico, propietana yio representante legal de! establodimiento verfica que
&l personal bcico en tamaci no regbza actos relacionsdos a la dispensacidn u ofrece CRITICO
3! pAcianto 0 U5UANO AROM3BVBS Al MEGCAMENTo prasero?
7528 | (Cuenta con procedimiento operadivo estindar de dispensacion? MAYOR
LEn &l proceso de dispentacidn se consideran las siguienies achividades realzacas por
€l Quimico Farmacéulico?
«  Recepcon y vaddacion ce & receta
Andliss e inlerpretocidn de ks prescripcion, MAYOR
Preparacén y sedeccian de los productos para su entrega. MAYOR
Entraga de Jos producios ¢ informacian per el dispensador, MAYOR
RECEPCION Y VALIDACION DE LA RECETA —
7527 | (Ladaspensadon de los producies y/o disposivos do venta bajo receta s clcunscriben INFORMATIVO

22 receta que se presenta con fetra clara, legibie, y sin enmendadurnas?

7528 | (ladspensacion y & expendio de los producios o dispositivos s= efeciion de acuerdo

5 8 condicion de venta que s establece en & Regislro Sanilaro y que se consigng en &l CRIMICO
rotulado dal producio yio dispesiive?
7526 | LSe verfica anles de ls dispansacion, que en |a recela se consigna como minkma la

siguients informacitn?

a) Nombee y nimero de colegiatura del profesional gue |a prascrbe, nombre y direccion MENOR
ol sstablecimiento de salud (Impreso o seliada).

b) Nombres. apelidos y edad del paciente. MAYOR

¢} Dencmnacion Comdn Intenacional (DC1) y opeianaiments &l nombes de morca, si lo MAYOR
wviere,

d) Concentracion del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, MAYOR

o) Forma farmacéusica. MENOR

fi Unidad de dosis, indicando ef nimero de unidades por tama y &, asl como la MENOR
durncion ol tratamianio.

g} Via do administracion MENOR

h) Indicacianes MAYOR

0 Informacién dirigida al profesional Quimico Farmacéutico que o faculativo estime INFORMATIVO
periinente.

) Lugse y fecha de expadicion, vigencia de & receta y firma del facutatvo que MAYOR
Prescoidg.

75210 | ¢Sevenfica antes do la dspensacion, que en In receta que ncluyo dispastivos médioos,
ademds de los iHerales ), b), 1} y [) del numeral 7.5.2.% del Manyal, consigna el nomtre

o denominacién del dispositiva médico (adiclonadmante podria consignar modelo, codige NENOR
u olra canacteristica)?

75211 | EIQuimico Farmacéulico en base a @ validacidn de & receta, deckie la dspensacion
0 no de los producios yio disposiives, o la pertinencia de una intercansulla con o MAYOR
prescriptoe?
¢En caso de no atenzitn, se comunica al paciente 50bre 8l problema detectado, MENOR
culdanda de no cuastionar la actuackin de otros profesionales de la salud?

75242 | (Se verifica que |a recéa que ncluye sustancias suetas a fiscalizacion santaria se CRITICO
Bjusle & tss condiciones pariculsres que detseming su nomma especifica?

TSR3 | (Vencido ol plazo de validez de lo receta fijado por &l prescriptor, se dispensa o expende MAYOR

CONEH AU prasantacion, aigan producto yio dsposilivo de venls bajp recets madica?

ANALISIS E INTERPRETACION DE LA RECETA _
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75214 | (B andlisis o interpratackdn de la receta Inchuye (o lectuta de b prescripodn, corrects
Intarpratacion de las abreviaturas utizadas por los prescriptores, canfikmacion del ajusie
de dosis en funcidn al estado y siuacion particular del paciente. cocrecto cliculo de MAYOR
dosls, cantidad 3 enlregar de peoducto, Menlificacion de posibles Inlerscaones y
duplicidad terapéutica?
&St exsten dudas sobee [a prescripeidn, el Quimico Farmacéutico 1o resuelve a través MAYOR
de una infercansulta can of prescriptar?

75215 | (B andlisls e interpratacidn de o recels es realizado de maners exclusiva por @ MAYOR
prafesional Quimico Famacsulico?
L El profesional quimico farmaceutico, bene en cusnta?
= El uso cancomitanis de alros peoductos firmaciuicos MAYOR
= Bl uso de medcamentos duranto sl emdanszo. MAYOR
- Eluso de medcamentos duranie Ia lactancla, MAYOR
- Presenca oe alengias. MAYOR
- Conlrandicaciones con enfermedadas o problamas de salud. MAYOR
= WRrAcCNgs con alnes productos farmacouscos, MAYOR
- Duplcidades. MAYOR
- Otros INFORMATIVO
PREPARACION Y SELECCION DE LOS PRODUCTOS PARA SU ENTREGA

75296 | JLapreparackin y seleccidn de los procuctos yio dispositivas para su entrega al paciente MAYOR

COMMNZa UNa Va2 qua la prescripckan se ha comprendido sin dudas?

75217 | (Para la comocta sefeccidn de o3 producios yo dispositivos. se realiza & lsclura
cudadosa del rotulado, asegurando quo el nombre, la concenlrscion, B fomma

farmactutica. la vin de adminisiracion y In prosentacion def mismo corresponds 3 1o MAYOR
prescrilo?
LAntes de su entrega, s& comprusha que 4l 0 ko producios O dispositives tenen el
aspecho adecuado, verificando gue los envases medislos & inmedalos 66 encueninen MAYOR
en busnas condicianes?
¢El rotulado del ervase medato & inmediato coresponde 8l misma producl wo
dispositiva v cumple con s especificacionss eslablecidas en las nomss MAYOR
corespandientes?
¢En &l caso de los dsposiives midicos se verifica ol nombre o denommacion del MAYOR
dispostivo médico, marca, modelo, CONgo o olras caractarisioas espociicas?

7152148 | (Para ol consen de las tablotas o capsufas a grane! se ublzan malenales adecuados
(Quantes, contadares manuales, enire oires) eviando el contaclo dreclo de las manos MAYOR
de! personal con ¢l producto?

75219 | Los procuctos lammacéuicos a disponsarse 0 expandarse en unidades Infencees al
CONLBNAGO dod BVASE POAMAND ;56 eniregan £n envases cue consgnen por o menas l MAYOR
sigulante informacion?
= Nombre y dreccion dol establecimipnto. MAYOR
= Nombhre del producia. MAYOR
«  Nombre del laboratono fabricanie. MAYOR
- Concantracion da pringplo activo, MAYOR
« Via de adminmstracion, MAYOR
«  Nimero de lote. MAYOR
- Facha de vercimiento MAYOR
4 Lo% producios PEMMANECEN O 58 CONSANAN 0N SUS CrVases ornginales? MAYOR
450 consena hasta of final en las blister o fokos, |a seccicn en & que & encusnira MAYOR

consignada el nimero de lote y fecha de vencenienta?
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£50 muesta el envase onginal del producto o dspositive dispansado por unidad, » MENOR
saliciing o usizania?

78220 | (Sescondicionan los productos yio disposBvos de manera SeJuUra Para SU Consenacion CRITICO
y frasiado respetando la cadena de frio?
ENTREGA DE LOS PRODUCTOS E INFORMACION POR EL DISPENSADOR —

75221 | (Se antregan los productos yo dspositves &l paciente o usuano con instrucciones MAYOR
claras, afadiando 18 informacion que se estime conveniente?

75222 | Los pecientes son lratados con respets y se mantene fa confidencialidad @ intimidad MAYOR
cuando se dispensan oeros tipos de medicamenios o se trata de clertas patioglas?

75223 | (€l Quimko Farmacdutico brinda informacidn y orlenta 8l paciente sobre of Uso
adecuado dol producty yio disposiiveg, Rdminisiracion, dosis, reacciones sdversas, MAYOR
Interacciones medicamentosas y 185 condicionas de Ia conservacion?
LLas aoverdancias relacionadas con os posibles afeclos indesenbles, se resizan con MENOR
objptivided y claridad a fin de svitar que &l pacients abandone o ratamiento?

75224 | 4Se asegura que el paciente comprenda @ informackin, orientackin @ instnuccionas
trindodas, y siempre que s2a posile, se sclicita gue ol pacienta repita s instrucciones INFORMATIVO
brindadas?

75225 | (Se incide en B frecuencia, duraciin del Yatamiento y via de administracion de s
peoductas? § Se informa io siguients?
«  CGuanda lomar ¢l medicamento, en relackan @ ks atmantas y a oios Mecicamentos, MAYOR
- Como fomar o aplicar &l medicamenio, MAYOR
+  Como guardar y peoleger los medcamentos para su adecuada conservacion. MAYOR

75228 | ;5iseeshima coovenients y an lus condiclanes necesanas, se propone o pacients o su
represantante &l servicio de Seguimianto Famacoleraplulico. &n base & su aceptacidn MAYOR
ool s0rvicko y cumpliendo con 1as Buenas Praclicas cocrespondientes?

75227 | (Cudndo se entrage parcialimente el producto yio dispostive prescriio, se coloca en el
reverso de la receta médics, las unidades dispersadas por of establecimionto, MAYOR
consignando &l sello del establecimiento y Srma ded peofesional Quimico Fannacéutico?

75228 | Cuando se ofece al ussano allernalivas de productos farmacéuticos (El Quimico
Famacéutico defa constancia de este hecho regstrandoio on of dorso do la roceta
segin s siguiente informacion?
~  Nombre del producto allemativo dispensado. MAYOR
«  Nombre del laboratono Goricants. MENOR
- Fecha de dspensacion. MENOR
- Firma y selo del dispansador. MAYOR

75229 | (Bl Quimico farmacdufico liena acceso 8 informackn cenlifica Independiente y MAYOR
acluaiizads sobre e madicamentos, dispostivos ¥ su utilzacian, impress o digitat?
REGISTROS

75230 | (Enelcaso de la disprnsacon de una receta de estupefacientes, psicoltrapicos y otas
suttanoios sujelas 3 fscalzacon sanitania, se registra en el Moro ofick comespondonte, MAYOR
¥ se cifie 3 los requerimienios y evgencias de & normatividad especifica?

15230 | Cuando s= dispensan preparados farmacéubicos, ; Se colocs en [ naceta? —
« Esello del establecimionto, MENOR
- Einombro de la persona qua alabord el preparsdo. MAYOR
~ Lo facha de preparacion. MENOR
LLA recats o§ copiada an & libro de recetas del establecimiento dispensador an orden MENOR
complativo y cronaidgico?

753 | BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

7531 | Las Buanas Pracicas de Farmacovigilancia, astin orientsdas principaiments 8 ia:
- Mentificacion del fasgo INFORMATIVO

Gestitn del riesgo INFORMATIVO

7532 | iB director tecvco mplements y dessrrola lss aclividades refacionadas o b CRINCO

farmacovighancia?
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7533 | ¢Cuenta con procedimienios operativos eslandanzados impresas o en formato digial
que describan los procesos de detecckin, notficacicn, registro y envio de la Sospecha MAYOR
da Reaccion Aoversa (SRA)?

7534 258 liene aocean 8 Mesalura clenlifica aclualzada e indapendlante sabre s procuctos
farmacéuticos, en lomato Imgreso o dgital?

£50 brnda al paciants o usuano informackin adecuada sobre las reacciones adversas? MAYOR

MAYOR

753% | ¢Se cuonta con formatos aprobados por la Auloridad Nacional de Productos
Farmacauticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanios (ANM) para 1a nolificasion CRIMCO
de SRA o medicomentos u otros producios farmacéuicos?

IDENTIFICACION DEL RIESGO

7538 | L5 regsirs &n &l Formalo pam & Nolifcackn de Scapechas de Reacciones Adversas
comespondients y comunice al Director Técnico para su respaciva notcacion, ks SRA

QU8 foma conocimients o peraonal que pariipa 0 ol proceso de dispensacion yio MAYOR
axpando de 108 peoductos Srmackticos?

7537 | LEn la nolifcaciin de sospechas e repcciones advarsas @ medicamenios u olras
producios fermaciulicos, se consigna i gravedad (eve, moderads 0 grave] segn el MAYOR
Formato para b Notificacidn de Soepechas de Rescciones Adversas?

7538 | :Seprologe la confidencialidad de los registros que pudieran identifcar o 38 persongs MAYOR
involuzradas?

7539 | (Las SRA quedan mgistradas en formato fisico o digtal, que contiene, como mimmo, i
siguiente informacia?
- Fecha de idensficacion de fa SRA, MAYOR
- Fache de eevio de 13 nolfcackin de SRA MAYOR
- Nimero de identficacidn corelativo para permitir la trazahiidad. MAYOR
- Los campos obligatorios del Formalo para i3 Nolficacion de Sospechas de MAYOR

Reaccionss Adviesas comospondienty

TS310 | JLa inforsacicn recagida £n |88 nolificaciones 08 fEAcCONes advanas son UIRzadas
por el parsonal que labors &n &l sstablscimiento farmacaulico para malizar jukios de
valor aoeeca de lo intervancein médica?

TS311 | ) Director Téchico femite kas notificacionss de SRA identificadas &

«  En ol caso de farmacas de ks estableamientos de salud sin internamento, 8
Centro de  Referenca Regional o Inslilucional da  Farmacovighancia v
Tecnovigiancia. segun cOMBSponca

- En o caso de fanmacias 68 los sslablocimentos da salud con intamament, & su MAYOR
Coemité ce Farmacoulgiancia y Tecnovigilancia.
Endcapaohmhnulm.dmnmumwa MAYOR
Farmacoviglancia y Tecnoviglancia.

75392 | iLas SRA graves se reportan en log formaos oficiales dentro de 1as veinficuaio (24)
horas de conocidd ¢l casa?

£Las SRA loves y moderadas s2 repartan en un plazo no mayor @ quince (15) diss
calendario?

CRINCO

MAYOR

75313 | ;Llas notfcaciones do SRA u oros documonios relacionades o bs aclividades de
farmacovigilancia, son archivadas garamizando su confidenclalidad, su corsenacion MAYOR
adecyada. asi como s asponibiidad de forma rapkia y complata?

GESTION DEL RIESGO

LEl desciar sonico y 10do &l parsons! que labors & 1a oficing farmacéutcs o lamaca
75314 | del estabdecimiento de salud, mantiene 18 coofdencipldad da las notlicaciones de CRINCO
sospechas do rascciones advarias?

£5e han implemertado medidas y sstalegias para i comunicacion oportuns y elective

TS5 | cobes ta saguridad de los producion tamuackuicos que se comercialicen yio dapenaen?

MAYOR

75318 4E1 Diractor Téenico diunde al personal del establecimiento farmaceutico la informackin MAYOR
s seguridad de ks productos fammacéulices emitida por 18 ANM?

754 | BUENAS PRACTICAS DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

. Cusnta con un procadimeento operatvo estdndar de seguimiento farmacolerapiutcs? MAYOR
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7548 | ;5S¢ desanolisn les sguienies scividsdes duranle & proceso de Seguimiento

Farmacotern,
« Explicacion dol servicio & paciente. MAYOR
- Analsis 00 la sthsadion del paciante, en espacial dal que se encusnirs hospitalizado, MAYOR
- Plan de inlervencitn larmacéutica. MAYOR
- Evaluacitn y seguimiento MAYOR
« Registros MAYOR
EXPLICACION DEL SERVICIO
¢E1 quimico fannacdutico explica caramenie los objedves, procedimientos, ventajas del

T547T | servido, asl como ks necesidad de contar con fa pattiopacion aceplada voluntariamends MAYOR

por @l paciante y oros profesionales de l3 salud?

El servicio de seguimienio farmacoderapéutico estd onentado a

« Pacientes polmedicadas. INFORMATIVO
« Pacientes que uliizan medicamenios con estrecho margen tempéutico. INFORMATIVO
7548 « Pacentes con insuficiencia renal, hepatica u obros 01gancs Gue pueden verse INFORMATIVO
#18C1ad08 por 18 farmacecindtica de los madicamentos.
« Padenies con enfarmedades cronicas como diabetes melitus, Niperersion anensl o WEORMATIVO
peoblemas da salud mestal
« Paclantes que peranacen a poblaciones de nNesgo. como nifios, adullos mayores y NFORMATIVO
IMes én ambarazo o laclancis.
7549 L Queda regisirada Ia sceptacion gul sarvicio de saguimients farmacolerapéuico por parte MAYOR
del paciente o ususrio? L E| regisiro inchuye [n fecha de la primera entresista?
En ol casy de pacwntes hospilnlizadas, su Incomaraciin en el servicio de saguimients
tarmacoterspéulico se efeciua taniendo en cuenta ks consideraciones establecidas en of MAYOR
75410 | Mumeral7.54.8 y se reallza durante:
LLa visla médica del equpo de salud? INFORMATIVO
LA solicitud da un profesional de fe saiud? INFORMATIVO
¢Los pacentes en aka hosptalara Incorporados on of sarvicio da seguimiento
rmacoterapdulico Denen como |ustfication garantizar su adherancia al tratamiento MAYOR
75411 | tamecoitgico?
LEN 85106 CAS0S, 38 CURNLS Préviaments Con |a Beeptacion dél pacenta? MAYOR
ANALISIS DE LA SITUACION DEL PACIENTE
Entrevista Farmacdutica
754,12 | iPara el seguimiento farmacotemspbulico s& cusnls con &l documenta de la acaptacion MAYOR

dol sanvicio dol seguimiento Sarmscolsrapéutico frmado por e paciema?

LEn ol documento de aceplackin del servicio def segumienio farmacolerspéutioo
consia?

a} Comocimeenio del servick de seguimianto tarmacoterapdutica, MAYOR
b} Pesibiidad de abandonar &f sendoio cuando lo requiars. MAYOR

¢} Compramisa de beindar |3 nformaciin aclualzasa, varaz y compieta an relacida
uwwm.wmmwmmumm MAYOR

AIna vez Timado 13 aceptacion del sanvicio del seguimiento famacolerapdutics, &
75413 | establecmianto 50 quada con & mMancionado documanto y se ankega una copa ol MAYOR
packenin?

T5404 | El servicio da seguimients (amacolerapaulico considans?

o Datos personsies y de salud del paciente, antecedentes pataidgices, problemas de MAYOR
$3hd, lunclones veates. hibitos da consumo. habkos alimenlicios yio detélicos,
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cjercicios fisioas, pruebas de laboratono, akegias, Anlecedenies 08 MACCKINGS
adversas a madcamantos (RAM), disgnostico y Madico(s) iratanta(s),

o Mistoria fumacolerapéulics (medicamentos qué wilza o ha  utiizade),
ndo:

considers
«  Denaminacian Camin internacional (DC1), nombre de marca si fluviern, MAYOR
- Concentracon dal Ingrediente farmacéutico actvo (IFA), forma farmecéudca y MAYOR
duracian ded tratamiento.
= Unidad de dosis, MAYOR
«  Viado admenistracion. MAYOR
- Focha de inick del tratamienio MAYOR
- Fecha de suspension del tratamiento, MAYOR
- Facha de rewnicio del ratamenio, MAYOR
~  Motvo do uso, MENOR
5l ¢l medicamento es por prescripcion o automedicacion. MAYOR
«  Dificultaces para tomarlo y/o iderario MENCR
75415 | LB Quimko Famacéutiko on la primera enlrevists evalla también el geado de MAYOR
achamencia dal packentn a la farmacoterapla, apicands cuestonarios o test?
V5456 | (Al lormno de Ta antrovista, af Quimico Farmacéutico establece conjuniaments con &l
paciente o usuanc, Un conogama de sesiones par seguimienlo ge trstamienio MAYOR
farmacologhko?

Evaluscion y andlisis de los datos de salud del paciente _

78417 | JEI Quirico Fanmacsutico, con [a informacién mgistrada en of Formato def Anexa N° 2.
utliza ol Anexo N* 3 ds peesents Manual para relacionar cada medicamento con & MAYOR
enfarmedad o groblema de sakd?

75418 | LEIQuimico Farmacéutico realits ura comecls avaluaciin y andiss de 1a informacion
daponbie sobre & anfermedad o probiema de salug del PAcEnio O WELAN y de s
iratamisnio farmacakigico, permitiendo Wanlificsr los Proddemas Relacionados al
Medicamanto (PRM), o &f riesgo dé su aparicion?

MAYOR

75419 | ;Seclasfican los Problemas Relscionedos 8l Medicamento (FRM), 1eniando en cuenta
K siguents?

Por necesidad

PRM1: Necosta madicamantos que no usa INFORMATIVO
PRM2: Usi Medicamania qua no necesta
Por efectividad

PRM3: Inafectivdsd ndepandiente de (a dosis INFORMATIVO
PRMA: Dogis 0 duracion inferiar & ia necasana INFORMATIVO
Por saguridad
PRMS: Dosls, 0 duragion superior a la necesana INFORMATIVD
PRAG: Provoca una reaccion adversa al medicamendo INFORMATIVD

75420 | (Bl Quimico Farmacéutco cuenta con acceso a luentes de informacion cieetifica, MAYOR
obpthas, ndapondientes y aclualizadas que respalde thonicamente la foma de
dedisiones y ef plan de lervencian fasmacéutca?

DEL PLAN DE INTERVENCION FARMACEUTICA

75421 | LEl plan de intervencian farmacéutica Sene coma objedvo reschwr y pravanir un PRM MAYOR
mediante propuestas o sugerencias para el irstamiento larmacoidgico dol pacianta?

THA22 | (Las nlsevencionss Bmacdutoss induyen ks sigulantes scciones?
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« Se brinda hinfmdtn los producios farmacéuticos (uss comecto, MAYOR
recomendacionss o8 conservacion, preparacidn, adminisiracidn, rescciones
ROVETSAS, Ontre O405)
«  Se comunica al Médico tratanie o prescriptar autorizado, los FRM dentifcados y MAYOR
anaizados
- 56 comurica al Madico tratantn o pesscriplor suorizado |88 sugerencias sobre MAYOR
cambios en el tasamiento (dosficacion, duracién dol iratamianto, cambics en las
pautas de adminsiracion, entre olros).
- 58 Implemanian esiralegas educatvas relacionadss al  Irstamianto no MAYOR
farmacolégico,
75423 | El plan de néervencion farmacéutica se elabora:
« ¢ Directamente con e paciente o culdador? MAYOR
< ¢Encolaboracidn con of Modico tralanta 0 profesionsl prescriplor cuando se sughene MAYOR
modificar algun aspecio esencial de la farmacoterapia?
75424 | (Lo comumicacion enire o Quimico Famsacéulico y el Médico tratanle o prescriptar
Butorizado s raakzy en forma presencial, ascrita, via lelelonica o via correo elecirinico? INFORMATIVO
450 registra?
75426 | LEpian da inlervencitn fameciulica se regisira en &f Formato para ks evakiscion y of MAYOR
analisis de datos & enlificackin de s PR considarado an e Anmxo N* 3 del prasante
Manaal, y cuenta con la fecha, sello, firma y nimero de colegiaburs del Quinvico
Farmachuico rasponsable ded s6nacio de seguamiento farmacotecsplutico?
EVALUACION Y SEGUIMIENTO
75428 | iSe conlinda con & seguinianio farmacolemapdudico medianie entrevislas suceswas MAYOR
Con ef paciente o usuarno, 0 & lravés e & revision de su historia clinica, informacion de
familaras, informacin de oros profesionales da |8 salud, entee oros?
75429 | Para & cas0 G2 pacinies hospiakzados (18 nformacion del paciente se obtiens &n MAYOR
atancidn a 1o depuesto en el numeesl 7.5.4 297
En cas0 de paciented pedidiicos o pacianies que sstén impedidos de brindur MAYOR
Informacion, ¢s& sokcita Informacion al apoderado o cukdador del paciente?
75430 | Lainformacitn o registra en ol aparaco comespondienta del formato del Aneko N* 2
del presenta Manual, espooficando:
¢L.os sintornas que describe el paciento 0 usuara? MAYOR
4Los signos que presenta ¢l paciente o wsuaro? MAYDR
LEl andlisis de los sintomas y signos del paciente o usuano en relcion a las fuentes MAYOR
bitlograficas consulladas, describiendo los PRM Idensficados?
LEl plan de intervencion tarmacéutica a seguir con ¢f pacienie? MAYOR
75431 | (la mformacion y evaluacion del segumiento farmacaterapéutico se registra, a n de MAYOR
identificar si los PRM han sido controlados o resueltos?
75432 | (Enelcaso de una sospecha de reaccion ndversa a medicamentos o incidente adverso, MAYOR
8¢ notifica al Sistema Peruano de Farmacoviglancia y Tecnovigilancia en cumptimianio
de [3a noemas legaies viganies?
REGISTROS
75433 MAYOR
LEI seguimiento tarmacoterapéutico se realiza de foma documantads, e permita
regatrar cada fase del proceso y & fact recuperacion da la Informacdn?
75434 | (B Quimico Farmactusico garaniza la confdonciakdad de los datos ralacionsdas con CRIMCO
ol pacienio y ol prescrptor?
75435 | Los formales y reglstros ulkzades, LConsignan an forma imgresa?
- Elnombea de ia ofcing farmacéutica o famacia de establecenenio de salud. MAYOR
- Direccion y teléfono MENOR
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« Moraro de stencidn de s oficinn femacéulica o famazia do establacimionio de
salud.

MENOR

- Sell, ima y nimero de cologiatura del Quimico Farmacéutico esponsable

MAYOR

15438

iLla mformacion y o8 regsiros genenicos en &l morco ¢ Servckd da Seguimenio
Farmacotarspbutico ostdn adecuadamente ordenados y disponibles en caso de
SupSiian 0 Nspecdon. gaanizandose la confidencialidad necesana en los nivoles que
se establezca para ef servicio?

758

BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

1851

LEn la comercializacion o domeciio se Incluyen 8 productos estupafacianies,
peicotropicos y otros productos sustos & fiscallzacion sanitang u otras no pammilidos qua
delermine ks Auloridad Naciongl da Selud?

MAYOR

14852

(Para |a enirega a domicilio de los producios soliclados por tekéfono, intemel v oros
medlos andlogos, se emplean vehicubos de lransporte o contenedores disafindos,
acondcionados o adecuados, en buen estado de consarvaciin, impios para maniense
las condicianes do akmacenamiento y caracierisicas sprobaidas en su Regiiro Santariy
o Notificacion Sankarla Oblgatoria?

MAYOR

7553

L Cuanta con procedimiontos aperatwos estandar para @ disinbucicn ¥ transpone de los
productos? gue permita:

MAYOR

= La denlifcacion e oestind do ks producios.

«  Evilar que of peoducto contamine & otros producios o sea Contaminado por obros,

- Bvitar dorrames, roturas, confusian y roba de los produclos.

Manteras las condicenes adecuadtas de aimacanamiento establecicas

«  Elmanejo de imprevistos durante el Iraslado.

7554

i Paca reakzar \as actvidades de cistnbucion y transparte de produclos se cuents con?

- Pamonal necessrio y capactado.

«  Personal dsbidamente denltifcado

< Vaehiculas de transporie o contenadores espacialmenie scondicionados.

= Equipos @ instrumaenios necasancs. 6o correspander,

7558

¢ Se dea constanciy, con |8 frma del usuario o pacients, da IR confermidad en @
recopcitn de ko productos solicitndos?

(8 personal responsable de la distnbuckin y Wraslade proporcions al chende B
documentacion cormespondiente (bolela de verts, factura, Uckets, guia de remisidn,
et )?

1557

Los vehiculos de fransporte o condenedores especiaimenie acondiclanados, gse
mantienen lmplos y secos, durante of rasiada?

MAYOR

(Cusnia con procadimientos openativas estandar en forma fisica o en archivo digital,
pars ol maneo y impieza @0 caso &a los derames y para ef manterdmienio periddico
oa o8 vehicules?

MAYOR

1558

¢Los vehiculos de transporie o conleredares edpeciaimanta acondicionadas cuentan
con mecanismos de segurkiad pars evitsr el robo y |8 apropdacion indebida da los
productos durande ¢l rsslado?

MENOR

— et b bbb 8 "

SH000 85................homE Gl 0Wa.......del mes Ge. P  se d8 pot concuida ln
nEpaccion, Armandose an seal de conformidad y de conslancia del inspecconado de haber recitikdo una copia de la misma.
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