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D.S. N° 004-
2023-SA.
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QUEDAN SIN EFECTO

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
DIGEMID

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS Y AFINES

APROBADO : RESOLUCION MINISTERIAL N°585-99-SA/DM, DEL 27-11-1999

LIMA, 1999

Lima'Centro

\“\"",//
S\~ BICENTENARIO

=s""Z3 PERU
% 833
N 2024
'444‘ \\\\

MINISTERIO DE SALUD

?ﬁa.\.lc-"\ DEL

(4

Rssodvesirn AMomistonind

Gima, 26. db.... NRHo.... del.2022

Visto, el Expediente N° 21-083834-001, que contiene la Nota Informativa N° 130-2022-
DIGEMID-DG-EAMINSA de la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas; v, el Informe
N® 437-2022-0GAJMINSA de la Oficina General de Asesaria Juridica:

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titule Prefiminar de la Ley N* 26842, Ley General de Salud,
disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el blenestar individual y colectiva, y que es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, el numeral 5) del articulo 3 del Decreto Legislative N° 1161, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, establece que &l Ministerio de Salud es competente en produetos
farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos; y su articuls 4
dispone que el Sector Salud esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo reclor, las
entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas v privadas de nivel nacional, regional y local,
y persenas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha
Ley, y gue tienen impacto directe o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Qua, los literales b) y h) del articulo § del Decreto Legislative N* 1161, modificado por el
Decrato Legislative N° 1504, Decreto Legislative que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la
prevencién y control de las enfermedades, sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud,
formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de
promocion de la salud, vigilancia, prevencien y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabilitacion en salud, tecnelogias en salud y buenas practicas en salud, bajo su compatencia,
aplicable a todos los niveles de gobisrno; asi como dictar narmas y lineamientos téenicos para la
adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y politicas sectoriales de salud, entre otros;

Que, la Ley N* 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, define y establece los principlos, normas, criterios y exigencias basicas sobre estos
productos y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Macional de Salud
y la Palitica Nacional de Medicamentos;

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION

Ministerio de salud
DIGEMID
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Visto, el Expediente N° EAD-DIGEMID20240000055, que contiene la Nota
Informativa N° DO000834-2024-DIGEMID-MINSA de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas; y, el Informe N° D001100-2024-OGAJ-MINSA de la
Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N* 26842, Ley General
de Salud, disponen que la salud es condicidn indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que la proteccion
de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla
y promoveria;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N* 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud
es petente en prod far éuti y itari dispositivos médicos y

imientos f: éuticos; y su articulo 4 dispone que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas
a él, las instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y las
personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas
en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado
por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional
de Salud para la prevencion y control de las enfermedades, sefialan que son funciones
rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar
y evaluar la politica nacional y sectorial de promocion de la salud, vigilancia, prevencion
y control de las enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en
salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles
de gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion
y supervision de la politica nacional y politicas sectoriales de salud, enfre otras;

Médi

Que, la Ley N° 28459, Ley de los Productos F éuticos, Dispositivos
y Prod Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre dichos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en
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OBJETIVO

Establecer los criterios técnicos y las condiciones sanitarias, minimas y
obligatorias, que deben cumplir las farmacias, boticas y las farmacias de los
establecimientos de salud, publicas y privadas, relacionados a los servicios
de almacenamiento, dispensacion, farmacovigilancia y. de ser el caso, de
seguimiento farmacoterapéutico y de distribucion vy transporte

farmacia

niversal
" ‘  pane- _

AMBITO DE APLICACION

Cumplimiento obligatorio para las farmacias,
boticas y farmacias de los establecimientos de

salud, publicos y privados a nivel nacional.
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\ a) Las directrices de la Politica de Calidad estén establecidas en
el Manual de la Calidad y aprobadas por sus directivos de
mayor nivel organizacional. El Manual de Calidad debe
contener, como minimo, la misidn, vision y organigrama que
contemple la estructura organizativa del establecimiento
acorde con los procesos que realiza y que refleje |la correcta
relacion de jerarquia del personal. El organigrama debe ser

\ detallado, actualizado y vigente. R.M. N° 554-2022/MINSA

b) Las funciones y responsabilidades del personal estén
claramente especificadas en las descripciones de trabajo.

c) Se establezcan e implementen los procedimientos operativos
estandarizados en forma fisica o en medio digital que
garanticen la seguridad de los mismos, para todas las
actividades técnicas que se lleven a cabo en el

\ establecimiento. 7.1.1

d) Las actividades contempladas en el presente Manual sean
trazables y la informacion se encuentre disponible en caso
sean requeridas por las autoridades competentes.
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e) No existan muestras médicas o muestras gratuitas de
productos y/o dispositivos en ninguna de las areas donde se
realicen actividades contempladas en el presente Manual.
f) Los productos farmacéuticos y los dispositivos médicos sean
adquiridos de los establecimientos farmacéuticos con
autorizacion sanitaria de funcionamiento.
g) Las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o farmacias de
los establecimientos de salud no se ubiquen dentro de
mercados de abasto ferias, campos feriales, grifos, ni en
predios destinados a casa habitacion.
\ h) No se realicen en las instalaciones de las oficinas
farmacéuticas o farmacias de los establecimientos de salud:
canjes de envases, rifas, sorteos, premios, ofertas u otras
actividades que fomenten el uso irracional de los productos y/o
dispositivos.

R.M. N° 554-2022/MINSA
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b)

La Politica de Calidad debe estar establecida en el
Manual de |la Calidad y aprobada por sus directivos
de mayor nivel organizacional, representante legal
o propietario, segun corresponda. El Manual de
Calidad debe contener, como minimo, la mision,
vision y organigrama que contemple la estructura
organizativa del establecimiento acorde con los
procesos que realiza y que refleje la correcta
relacion de jerarquia del personal. El organigrama
debe ser detallado, actualizado y vigente.

Las funciones y responsabilidades del personal
deben estar claramente especificadas en las
descripciones de trabajo, pudiendo estar
consideradas en el Manual Organizacion vy
Funciones u otro documento que contenga la
informacion indicada.(...)
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d) Las actividades contempladas en el Manual de
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, permitan la
trazabilidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios y que la
informacion esté disponible a las Autoridades
Competentes.

h) No se realicen en las instalaciones de las oficinas
farmacéuticas o farmacias de los establecimientos de
salud: canjes de envases, rifas, sorteos, premios, ofertas
u otras actividades que fomenten el uso irracional de los
productos farmacéuticos y/o dispositivos médicos
(insumos o0 material, instrumentales y equipos
biomédicos).
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ORGANIGRAMA

Deben ser trazables y la documentacion debe estar disponible en caso sean
requeridas por las autoridades competentes.
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7.1.2

Se debe dar atencién oportuna a las quejas y/o reclamos
presentados por los pacientes o usuarios, respecto a los
servicios, productos y/o dispositivos, siendo registradas y R.M. N° 554-
reportadas de acuerdo con el procedimiento operativo
estandar del establecimiento.

2022/MINSA

Se debe contar con procedimientos operativos estandar,

’ para la atencion oportuna de las quejas y reclamos
presentados por los pacientes o usuarios acerca de los
servicios y los productos y/o dispositivos,

respectivamente, siendo registradas y reportadas de
acuerdo con el procedimiento operativo estandar del
establecimiento.
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7.1.3

Se deben realizar autoinspecciones como minimo una vez al
ano o cada vez que se detecte cualquier deficiencia o
necesidad de accidon(es), correctiva(s), de acuerdo a su
procedimiento operativo estandar, debiendo realizar un
informe en el caso de detectar no conformidades, el mismo
gue debe incluir las observaciones detectadas, evaluaciéon vy
conclusion; y de seguimiento cuando corresponda, asi como
propuestas de acciones correctivas y/o preventivas.
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CONSIDERACIONES
ESPECIFICAS

7.2 PERSONAL
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7.2.1

Las oficinas farmacéuticas y las farmacias de los
establecimientos de salud funcionan bajo la responsabilidad de
un profesional Quimico Farmacéutico, quien ejerce las
funciones de Director Técnico, pudiendo contar también con
Quimicos Farmacéuticos asistentes; colegiados y habilitados.
Asimismo, el Director Técnico debe permanecer en el
establecimiento durante las horas de funcionamiento del
mismo, salvo ausencia debidamente justificada y registrada en
el libro de ocurrencias, de acuerdo a la normativa legal vigente.

El personal debe contar con la calificacion y experiencia
necesaria debidamente documentada que garantice el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

. BICENTEN_ARIO
S == PERU
7Ny 2024

R.M. N° 554-2022/MINSA
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Asimismo, el Director Técnico debe permanecer en el
establecimiento durante las horas de funcionamiento del
mismo, salvo ausencia debidamente justificada y registrada en
el libro de ocurrencias. Su ausencia no constituye una
infraccion, si durante la misma se encuentra el Quimico
Farmacéutico asistente, de acuerdo a la normativa legal
vigente.

R.M. N° 810-2024/MINSA

El Director Técnico de las farmacias de los establecimientos de
salud tiene, ademas, la responsabilidad de supervisar y
controlar /as actividades desarrolladas en relacion a la Unidad
Productora de Servicios de Farmacia. h — :
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7.2.2

El personal debe contar con la calificacion y experiencia R.M. N° 554-
necesaria debidamente documentada que garantice el
cumplimiento de las buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica.

El profesional quimico farmacéutico y el personal

técnico deben contar con capacitacion debidamente \
documentada que garantice el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

2022/MINSA
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Induccidn y capacitacion
permanente | (g e
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7.2.6

El personal debe mantener correcta higiene de si mismo y
llevar uniformes adecuados y limpios.

R.M. N° 554-

2022/MINSA

El personal debe llevar uniformes adecuados.

— e — 1

R.M. N° 810-

2024/MINSA
El personal debe estar correctamente
identificado.
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7.2.8

Para el manejo adecuado de sustancias de riesgo como
material radioactivo, citotoxicos, bioldgicos, todxicos,
inflamables, sensibilizantes, entre otros, asimismo, se debe
proporcionar formacion especifica, ropa e implementos de

segundad al personal.
R.M. N° 554-

2022/MINSA

Cuando corresponda, se debe contar con instructivo y/o
procedimiento de seguridad para el manejo adecuado de
sustancias de riesgo como material radioactivo, citotoxicos,
bioldgicos, toxicos, inflamables, sensibilizantes, entre otros,
asimismo, se debe proporcionar formacién especifica, ropa e

implementos de segundad al personal.
R.M. N° 810-

2024/MINSA
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7.3. DOCUMENTACION
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La documentacion es parte esencial del sistema de
gestion de calidad y del cumplimiento de las Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica, y comprende los
procedimientos operativos, instructivos, manuales,
formatos, registros, entre otros. I LIBRO DE

\OCURRENCIAS

Se debe contar con los registros necesarios de los
procesos de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Dispensacion, Farmacovigilancia, y cuando corresponda,
de las Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, y
Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico.
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Los libros oficiales pueden tenerse en formatos
fisicos o digitales, debidamente actualizados,
siendo los mismos:

v

v

De recetas, cuando realicen preparados
farmacéuticos

De control de estupefacientes, cuando
corresponda
De control de psicotrdpicos, cuando

corresponda, y
De ocurrencias
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2. OBJETIVO:

sabilidades del personal.

G tas Fi
3. DIRIGIDO A:

¥ Director Técnico.
¥ Técnicos de Farmacia.

4. FRECUENCIA:
¥~ Permanente

Lima'Centro
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MATO DE ‘
\ RECEPCION FISICA Y& PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOS"!

T

'S MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

N°F Guia:
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BOTICA BOTICAS DR. GABITO ‘ NUMERO: ot \
POES 021 Ay
POES S : VIGENCIA
CAPACITACION DEL PERSONAL R NiTALY
05-12-21 05-12-23

-

‘f

289-

la Directiva Administrativa N°
el

R.M. 367-2020-MINSA “Aprueba
establece

MINSA/2020/DIGEMID-Directiva Administrativa
procedimiento para el suministro de datos al Observatorio Peruano de

Productos Farmacéuticos de los Bienes Esenciales para el manejo del
COVID-19, incluidos en el listado aprobado en la Resolucién ministerial N°

315-2015-MINSA”™.

Resolucion Directoral
Productos Galénicos).
Resolucién Ministerial N° 302-2020

que

N°® 027-2020~DIGEM|D~DG-M|NSA (Listado de
_MINSA (Modificacion del Listado de
n DCI, contenidos en el Petitorio

Fecha: 001
Lote Fecha
s | Recibids | Sotctada | inmodit Nadlory. | Petertorador] Medicamentos Esenciales Genéricos e
S G B LS NC| C [NC sl:n' ":2 Observaciones Nacional Unico de Medicamentos Esenciales).
4. RESPONSABILIDAD:
© > Director Técnico.
Z » Técnico en farmacia.
8
9 5. DESCRIPCION
10|
- A. CAPACITACION DEL PERSONAL TECNICO:
E > EIl proceso de capacitacion tiene como finalidad brindar al técnico en
7 farmacia todo el conocimiento, materiales y ayuda necesarios para gue
:54 cumpla satisfactoriamente con sus labores dentro del establecimiento.
v > Se identificaran las necesidades de capacitacion del personal.
17 i
18 » El Director Técnico elaborara el cronograma de capacitacion anual.
2 T i llaran en el
= » Las capa'cqad:)nes se realizaran cada 3 meses y se desarroiia
P <Reg establecimiento.
B s mﬁ",f/’é Y Regsiro Sanftario - e
BOTICA BOTICAS DR. GABITO
= e FECHA: FIRMA: FECHA: ;
i, R e - FIRMA:
ELABORADO/REVISADO
e REPRESENTANTE LEGAL
DIREGfOR TECNICO

HE

A
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7.3.6

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

Toda modificacién o correccion de los registros
debe quedar consignada (firmada y fechada)
de modo que pueda leerse la informacidn
original. Debe existir un listado que permita
identificar al personal responsable de los
cambios, sus siglas y firmas.

DR

Lima'Centro

R.M. N° 554-

2022/MINSA
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LISTADO DE IDENTIFICACION DE FIRMAS DEL PERSONAL Y SIGLAS A
UTILIZAR DE LA BOTICA XXXXX

CARGO DATOS FIRMAS SIGLAS

PROPIETARIO[A)

DIRECTOR TECNICO

Q.FS ASISTENTES

TECNICO EN FARMACIA

AUXILIARES

FIRMAYY Sello del Director Técnico:
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7.3.9

RN

La documentacion relacionada con las Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica(BPOF) debe archivarse de forma

segura y debe ser de facil acceso.
R.M. N° 554-

2022/MINSA

La documentacion relacionada con las Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica (BPOF) (fisica o digital) en las
oficinas farmacéuticas, debe archivarse en el area
administrativa y ser de facil acceso. En las farmacias de
establecimientos de salud debe archivarse en el area
administrativa o segun las disposiciones del
establecimiento de salud y ser de facil acceso. En ambos
casos el archivamiento de la documentacion debe estar
contemplado en su procedimiento operativo estandar.
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7.4.9

Se debe contar con areas debidamente separadas, equipadas, delimitadas e identificadas, permitiendo un flujo optima de las
operaciones que evite confusiones o la contaminacién de los productos y/o dispositivos, para las actividades de:

a) Recepcion de productos

b) Dispensacién y/o expendio.
c) Almacenamiento. 2022/MINSA
d) Productos controlados, cuando corresponda.

e) Baja o rechazados.

f) Devoluciones.

g)  Farmacotécnia, cuando corresponda (no aplica a farmacias o boticas).
h)  Farmacovigilancia.

i) Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando corresponda.

j) Administrativa.

k)  Otras debidamente separadas delimitadas e identificadas.

R.M. N° 554-

Para las actividades de farmacovigilancia se puede contar con un area exclusiva o compartida con las areas de dispensacion o
seguimiento farmacoterapéutico.

Asimismo, se debe contar 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.
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7.4.9

Se debe contar con areas debidamente separadas, equipadas, delimitadas e identificadas, permitiendo un flujo
optima de las operaciones que evite confusiones o la contaminacion de los productos y/o dispositivos, para las
actividades de:

a) Recepcion

b) Dispensacion y/o expendio.

c) Almacenamiento. \

d) Productos controlados, cuando corresponda.

e) Baja o rechazados.

f)  Devoluciones.

g) Farmacotecnia o drea de preparados farmacéuticos, cuando corresponda.

h) Farmacovigilancia.

i)  Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando corresponda.

j) Administrativa.

k) Otras debidamente separadas delimitadas e identificadas.

Para las actividades de farmacovigilancia se puede contar con un area exclusiva o compartida con las areas de
dispensacion o seguimiento farmacoterapéutico.

Asimismo, se debe contar con areas auxiliares y servicios higiénicos ventilados, que pueden ser compartidas,
destinadas al cambio de uniforme, custodia de /os articulos personales.
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ESTANTE DEL ALMA O VISTA DE FRENTE
Areas \
Area de Recepcién

Area de bajas y/o rechazados: (Alto x ancho x fondo)

0.28m x 0.40m x 0.18m

Area de Dispensacién y/o Expendio

\
\: 143m® |
\s

Area de Almacenamiento

4.06m* \

Area de Producto de Baja y/o Rechazados
Area Administrativa

|: s.aam? \
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\: oo7m? |
\

\: 260m2

\: 13.60m* |
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METROS CUADRADOS: 6.79 M?

S0YIOUINGD S012NA0Hd

AREA DE DEVOLLOONES

AREA DE RECEPOON DE
PROOUCTOS

g Al N
DESCRIPCION DEL AREA REAE COLOR DESCRIPCION DEL AREA :5E(’:.‘.]
AREA DE DISPENSACION /O AREA DE SO REGHAZADOS | 021 MY
EXPENDIO

AREA ADMINISTRATIVA 217 M2
AREA DE ALMACENAMIENTO PRODUCTOS CONTROLADOS 0.21 M°

PSICOTROPICOS USTA TV &

Area de
psicotropicos
lista IV B estd en
el nivel 4, y los
productos
controlados
estan en el nivel
1 bajo Mave.

£1 drea de devoluciones se
encuentra en el nivel 8, vy
ol drea de baja o
rechazados se ubica en el
nivel 7 de la parte superion
del estante.

Lima'Centro
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AREADE €
RECEPCION &

AREA DE
ALMACENAMIENTO Area:
2

PUERTA DE INGRE$O

DISTRIBUCION DEL
ANAQUEL

4

/,///'m\“\\i 2024
Sy
/_4/’
LEYENDA
DESCRIPCION DE AMBIENTES AREA
AREA DE DISPENSACION Y/O EXPENDIO: 8.42 m*
AREA DE RECEPCION: 0.77 m\/]
AREA DE ALMACENAMIENTO: 1.36 m* V]
AREA ADMINISTRATIVA: 1.29 m* V]
AREA DE FARMACOVIGILANCIA: |//0.25 m’
AREA DE BAJA O RECHAZADOS: v 924 m’
: ARl D LABORACION DE 3 AREA DE DEVOLUCIONES: V 0.24 m*
. P._PARZ S. CEUTICOS 8.73 m? 2| AREA DE ELABORACION DE PREPARADOS 8.73 m’
: SERVICIOS HIGIENICOS: 1.50 m* V/|
AREA DE VESTIDOR: 2.02m*
EXCLUSA: 1.03m> V|
AREA TOTAL DEL ESTABLECIMIENTO: 2512 m° L
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7.4.11

Las oficinas farmacéuticas y las farmacias de los
establecimientos de salud que elaboren preparados

farmacéuticos deben adecuarse a lo establecido en su R.M. N° 554-
2022/MINSA

normatividad especifica y contar con un area exclusiva
identificada y con equipos, mobiliario, materiales y
recursos humanos minimos necesarios para su correcta
elaboracion.
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Las oficinas farmacéuticas y las farmacias de los
establecimientos de salud que elaboren preparados
farmacéuticos deben contar con area de preparados
farmacéuticos o area de farmacotecnia,
respectivamente, adecuandose a lo establecido en su
normatividad especifica, la misma que debe estar
identificada, con equipos, mobiliario, materiales vy
recursos humanos minimos necesarios para su correcta
elaboracion.
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7.4.12

Las farmacias de los establecimientos de salud deben
contar con areas delimitadas e identificadas para brindar

R.M. N° 554-

2022/MINSA

en forma adecuada los servicios correspondientes a la ’§§
Unidad Productora de Servicios de Salud - Farmacia. \§§§
ppes

RMACIA [
cosuLTh EXTERNA |
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Sin perjuicio de lo dispuesto en las normas sobre
establecimientos de salud dictadas por el Ministerio de
Salud y en el Reglamento de Establecimientos

Farmacéuticos, para farmacias y boticas, las farmacias \\§\
S S -*H—-g-m__;"';yg

P—

1

de los establecimientos de salud, segin su nivel de
categorizacion, deben contar con areas delimitadas
para brindar, en forma adecuada, los servicios
correspondientes a la unidad productora de servicios.
Para las farmacias de los establecimientos de salud
publicos se vigila y controla, cuando corresponda, la
entrega al detalle de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos o productos sanitarios
directamente al usuario final, sin que medie el acto de
dispensacion.
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UPS FARMACIA

FARMACIA CLINICA

FARMACOCINETICA CLINICA

SEGUIMINETO
FARMACOTERAPEUTRICO

FARMACOVIGILANCIA

INFORMACION DE
MEDICAMENTOS Y TOXICOS

GESTION DE PROGRAMACION
Y ALMACENAMIENTO DE
PROD. FAR. Y MAT. MPEDICO

DISPENSACION DE PROD.
FARMACEUTICOS Y MAT.

PROGRAMCION Y ADQUISICION

ALMACENAMIENTO
ESPECIALIZADOS Y DISTRIB DE
PRODUCTOS FAARMAC. Y
MATERIAL MEDICO

MPEDICO

DISPENSACION A PACIENTES
HOSPITALIZADOS (SDMDU,
TRADICIONAL)

DISPENSACION A PACIENTES
AMBULATORIOS

DISPENSACION ESPECALIZADA
(EMERGENCIA, SOP, UCI Y
OTROS)

DISPESACION DE PROD. DE
INVESTIGACION PARA ENSAYOS
CLiNICOS

FARMACOTECNIA

PREPARACION DE MEZCLAS
PARENTERALESY ENTERALES
ESPECIAL.

ELABORACION DE FORMULAS
MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES

ACONDICIONAMIENTO Y
REENVASADO DE PROD
FARMACEUTICOS
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Ejemplo de establecimiento que
maneja preparados farmacéuticos
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Las oficinas farmacéuticas y farmacias de /os establecimientos de salud deben disponer al menos de

los siguientes recursos:

a) Estantes, anaqueles o vitrinas
b) Termohigrometro (s)

c) Extintor(es) con carga vigente
d) Materiales de limpieza

e) Botiquin de primeros auxilios

Cuando el establecimiento comercialice productos que necesitan cadena de frio y otras

temperaturas deberan contar, segun corresponda con:

1) Equipo de refrigeracion, cajas térmicas, paquetes refrigerantes e indicadores de temperatura

2) Equipo de aire acondicionado

3) Equipo de extraccién de aire

4) Equipo electrégeno u otro sistema alternativo

5) Tarimas o parihuelas de pldstico, madera tratada, o metal
6) Ventilador(es)

7) Equipo de calefaccion

8) Equipo deshumedecedor.
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R.M. N° 554-
2022/MINSA
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Las oficinas farmacéuticas y farmacias de /os establecimientos de salud deben disponer al menos de
los siguientes recursos:

a) Estantes, anaqueles o vitrinas

b) Termohigrometro (s) calibrados

c¢) Extintor(es) con carga vigente

d) Materiales de limpieza

e) Botiquin de primeros auxilios

Cuando el establecimiento comercialice productos que necesitan cadena de frio y otras
temperaturas deberan contar, segun corresponda con:

1) Equipo de refrigeracion, cajas térmicas, paquetes refrigerantes e indicadores de temperatura
2) Equipo de aire acondicionado

3) Equipo de extraccién de aire

4) Equipo electrégeno u otro sistema alternativo

5) Tarimas o parihuelas

6) Ventilador(es)

7) Equipo de calefaccion

8) Equipo deshumedecedor
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1
PRODUCTOS SANITARIOS
Vigente desde: Version: RV_ I

01 -11-2024
ELABORADO POR- REVISADO POR: \

Seminario Delfig Q.F. Angyt Seminario Delfi Sra. Maria S.Jaque Cam
Director Técnico

3 Director Técnica Propictaria del Establecimi
Fecha:25/10/2024
mm_. [Fecha:23/10024 71
\
FINALIDAD: hcéi\ las pautas para la
Médicos; d afin de Ia/alidad y

N

de los mismq

2. OBIETIVOS: Asegurar que todo productoque ingrese a Botica MARIFARMA curmpla con las
idas para su y

3. AMBITO DE APLICACIGN:

e
*  Aplicacién: Botica MARIFARMA. & v
*  Alcance: Director técnico, técnicos de farmacia, _/;V

4 v 670
ety

del 27 de noviembre de 1999, Manual de Buenas précticas de gﬂ“
productos farmacéuticos y afines.
* DS. N° 021-2001-5A d|

el 16 de julio del 2001, Reglamento de. Establecimientos 5
Farmacéuticos,
* Ley N° 29459, Ley de los Productos F: -0s, Disposif Médicos y Prod; %
Sanitarios,
#: D, SN 014-2011-5A, Reg: de Establ F: Yy sus
modificatorias.

® DS.N° 016-2011-54, Reglamento para e| registro, control Y vigilancia sanitaria de
Prod: I3 g

)
F , Di Médicos y Productos Sanitarios y sus
modificatorias.

5. CONSIDERACIONES GENERALES:

5.1. DEFINICIONES:

* Cuarentena; Situacién de Jas Materias primas, de los productos intermedlos,
terminados, y de o5 Materiales de acondj
nte,

icionamiento que se encuentra
0 de otra forma efectiva, mientras se toma la decision de su ap

agranel o
n aislados
robacion o
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7.4.14

R.M. N° 554-
2022/MINSA

Los equipos e instrumentos usados para mantener vy
medir las condiciones ambientales de los productos
sujetos a cadena de frio deben ser calificados y/o

calibrados.
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7.4.14

-

Los equipos e instrumentos usados para mantener vy
medir las condiciones ambientales de los productos
sujetos a cadena de frio deben ser calificados vy
calibrados, respectivamente. Los equipos pueden ser
calificados por el Director Técnico del establecimiento
farmacéutico o por servicio de terceros, teniendo en
consideracion como minimo los siguientes puntos:
calificacion de instalacion, operacion y desempeiio
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Medicion y Control de la
Temperatura y Humedad en
Productos Farmacéuticos
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