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. INTRODUCCION

La salud es fundamental para la satisfaccion y el bienestar de la poblacion, por ello, es
importante optimizar el servicio farmacéutico que se brinda en las farmacias, boticas y
farmacias de los establecimientos de salud, pablicos y privados, a fin de contribuir con la salud
publica de la poblacién peruana, a través de la mejora de los resultados clinicos y su calidad
de vida.

Las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF) son el conjunto de normas establecidas
para asegurar de forma integral el cumplimiento 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, por las farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de salud.

Este documento técnico sirve de referencia y soporte a las autoridades reguladoras
descentralizadas y desconcentradas para la verificacion del adecuado desempefio en el
funcionamiento de los servicios farmacéuticos que se brinda a la poblacion. Asimismo, sirve de
orientaciéon a los administrados respecto a las condiciones y criterios técnicos que deben
cumplir para el adecuado funcionamiento de sus establecimientos farmacéuticos publicos y
privados.

Il.  FINALIDAD

Asegurar que las farmacias, boticas y las farmacias de los establecimientos de salud, publicos
y privados tengan un adecuado funcionamiento y desempeiio en relacion a los servicios de
almacenamiento, dispensacion y farmacovigilancia de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios. Asimismo, de manera opcional cuando cuenten con los
servicios de seguimiento farmacoterapéutico y de distribucién y transporte de los mismos.

. 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, publicos y
privados, relacionados a los servicios farmacéuticos de almacenamiento, dispensacion,
farmacovigilancia, y cuando corresponda, seguimiento farmacoterapéutico y distribucion y
transporte.

IV. AMBITO DE APLICACION

El presente Manual es de aplicacion y cumplimiento obligatorio por las farmacias, boticas y
farmacias de los establecimientos de salud, publicos y privados, a nivel nacional.

V. BASELEGAL

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

5.2. Ley N° 30681, Ley que regula el uso medicinal y terapéutico del Cannabis y sus
derivados.

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

5.4. Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, y sus modificatorias.
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.
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5.10.

5.11.

5.12.

5.14.

5.15.

5.16.

VL.

5.13.

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.

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

Decreto Supremo N° 005-2019-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30681, Ley
que regula el uso medicinal y terapéutico del Cannabis y sus derivados.

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.

Resolucion Ministerial N° 413-2015/MINSA que aprueba la Directiva Administrativa N°
208-MINSA-DIGEMID-V.01 “Directiva Administrativa que regula las actividades de los
Visitadores Medicos u Otros Agentes de las Empresas Farmacéuticas en los
Establecimientos de Salud".

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
Farmaceéuticos, y sus modificatorias.

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.

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.

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

CONSIDERACIONES GENERALES

6.1. Definiciones Operativas

Para los efectos del presente Manual, se entiende por:

1.

Accion correctiva. - Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad



DOCUMENTO TECNICO: ,
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA

10.

1.

12.

13.

14.

detectada u otra situacion indeseable. La accion correctiva se toma para prevenir que
algo vuelva a producirse.

Accién 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.

Almacenamiento. - Es el conjunto de actividades que tiene como objetivo el cuidado y
la conservacién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios fabricados y distribuidos, con el fin de garantizar el mantenimiento de sus
condiciones y caracteristicas éptimas.

Area administrativa. - Area destinada a la preparacion y archivo de documentacion
relacionada a la oficina farmacéutica.

Atencion farmacéutica. - Actos del profesional Quimico Farmacéutico para la mejora y
mantenimiento de la salud y calidad de vida del paciente, los cuales se realizan mediante
practicas correctas de dispensacion y seguimiento farmacoterapéutico.

Autoinspeccion. - 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 evaluacion interna del establecimiento a fin de comprobar la observancia de
las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica y normatividad sanitaria vigente.

Cadena de Frio. - Es la secuencia que comprende las fases o eventos de transporte del
producto farmacéutico y dispositivo médico termo-sensible desde su fabricacion hasta
su recepcién por el usuario final, manteniendo la temperatura dentro de las
especificaciones aprobadas. El mantenimiento del control de temperatura durante estas
fases o0 eventos de transporte aseguran que sean mantenidas las propiedades de calidad
del producto.

Camara de congelacién. - Cuarto frio programado para mantener temperaturas
inferiores a -10°C a mas bajas.

Camara de refrigeracién. - Cuarto frio programado para mantener la temperatura entre
2°Cy 8°C.

Buenas Practicas 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.

Concentracion. - Cantidad de principio activo contenido en un determinado peso o
volumen de medicamento. La concentracion de la sustancia medicamentosa o principio
activo se expresa generalmente de las siguientes formas: peso/peso, peso/volumen,
dosis unitaria/volumen. No es sindnimo de dosis de un medicamento.

Congelador. - Equipo con temperatura mantenida termostaticamente de -10°C a menos,
dependiendo de lo exigido para cada producto farmacéutico y dispositivo médico a
almacenar.

Denominaciéon Comun Internacional (DCI). - Es el nombre comun para los productos
farmacéuticos recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud con el objeto de
lograr su identificacién internacional.

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 atencion a la presentacion de una receta elaborada por un

5
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

profesional autorizado. En este acto el profesional quimico farmacéutico informa y orienta
al paciente o usuario sobre el uso adecuado del producto farmacéutico, reacciones
adversas, interacciones medicamentosas y las condiciones de conservacion del producto
o dispositivo.

Dispositivo médico. - Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o
calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o relacionado,
previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo o en combinacion,
para uno o mas de los siguientes propositos especificos:

a) Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.

b) Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio 0 compensacion de una lesién.

¢) Investigacion, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso

fisiolégico.

d) Soporte o mantenimiento de la vida.

e) Control de la concepcion.

f) Desinfeccién de dispositivos médicos.

Distribucion. - Conjunto de operaciones que consiste en el trastado y transporte de
productos farmaceéuticos, 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.

Documento. - Informacidn y su medio de soporte, tales como: registro, especificacion,
procedimiento, plano, informe, norma. El medio de soporte puede ser papel, disco
magneético, optico o electrénico, fotografia o muestra patrén o una combinacién de estos.

Dosificacion / Posologia. - Describe la dosis de un medicamento, los intervalos entre
las administraciones y la duracion del tratamiento.

Dosis. - Cantidad total de un medicamento que se administra de una sola vez o total de
la cantidad fraccionada, administrada durante un periodo determinado.

Embalaje. - Grupo de elementos que forman parte del contenedor externo donde se
colocan productos farmacéuticos, dispositivos medicos o productos sanitarios
terminados para que sean transportados brindando proteccion y estabilidad térmica.
Estos elementos pueden ser caja de cartdén corrugado o de poliestireno, rizos de
poliestireno, cintas aislantes, entre otros.

Envase inmediato o primario. - Envase dentro del cual se coloca directamente el
producto en la forma farmacéutica o cosmética terminada.

Envase mediato o secundario. - Envase o empaque definitivo dentro del cual se coloca
el envase primario.

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.

Establecimiento farmacéutico. - Establecimiento dedicado a la fabricacion, control de
calidad, reacondicionamiento, comercializacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucién, atencion farmacéutica, preparados farmacéuticos,
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios entre
otras actividades segun su clasificacién y que debe contar con autorizacién sanitaria de
funcionamiento.

Expendio. - Venta al detalle de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios directamente al usuario final, sin que medie el acto de dispensacion.

Farmacia o Botica. - Oficinas farmacéuticas en las que se dispensan y expenden al
consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcion de
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

equipos biomédicos y de tecnologia controlada) o productos sanitarios, o se realizan
preparados farmacéuticos. Para que el establecimiento se denomine farmacia debe ser
de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico.

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.

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.

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

Forma de presentacion. - Es la forma como se ofrece el producto para su
comercializacion con relacion al tipo de envase y contenido en volumen, peso y/o nimero
de unidades.

Forma farmacéutica. - Forma o estado fisico en que se presenta el producto para su
administraciéon o empleo en los seres humanos y animales, como tableta, capsula,
gragea, jarabe, crema, solucién inyectable, entre otras.

Férmula magistral. - Preparado farmacéutico destinado a un paciente individualizado,
elaborado por el profesional Quimico Farmacéutico o bajo su direccion, en cumplimiento
expreso a una prescripcion facultativa detallada de el o los ingredientes activos que
incluye, segun las normas técnicas y cientificas del arte farmacéutico, dispensado en una
farmacia, botica o farmacia de los establecimientos de salud.

Funcionalidad. - Es el conjunto de caracteristicas propias que hacen que los dispositivos
médicos alcancen un grado 6ptimo de seguridad y funcionamiento en el cumplimiento de
la finalidad del uso previsto o para el cual fue disefiado durante su ciclo de vida.

Inspeccion. - 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 autorizd el producto farmacéutico,
dispositivo médico o producto sanitario en su registro sanitario o notificacion sanitaria
obligatoria.

Interacciéon medicamentosa. - Cualquier interaccidn entre uno o mas medicamentos,
entre un medicamento y un alimento, o entre un medicamento y una prueba de
laboratorio. En general, las dos primeras categorias de interacciones tienen importancia
por el efecto que ellas producen en la actividad farmacolégica del medicamento:
aumentan o disminuyen los efectos deseables o los efectos adversos.

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

Mal estado de conservacion. - Productos o dispositivos cuyos envases inmediato o
mediato se encuentran deteriorados, maltratados, rotos o en condiciones inadecuadas
de conservacion.

No conformidad. - Incumplimiento de un requisito establecido oficialmente.
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39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

47.

48.

49.

50.

No conformidad critica. - Incumplimiento de las buenas practicas que afecta en forma
grave e inadmisible la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de los
trabajadores y/o usuarios.

No conformidad mayor. - incumplimiento de las buenas practicas que puede afectar en
forma grave la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores
y/o usuarios.

No conformidad menor. - Incumplimiento de las buenas practicas que puede afectar en
forma leve la calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de los trabajadores
y/o usuarios.

Notificacion de sospecha de reaccion adversa o incidente adverso. - Acto de
informar la ocurrencia de una sospecha de reaccién adversa o incidente adverso en el
formato autorizado.

Observacién sanitaria. - Es la deteccion de un hecho irregular previa percepcion,
analisis e identificacién, que se realiza durante el proceso de evaluacién y es respaldado
mediante la evidencia objetiva del hallazgo.

Oficina farmacéutica. - Establecimiento farmacéutico bajo la responsabilidad o
administracion de un profesional Quimico Farmacéutico en el que se dispensan y
expenden al consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con
excepcion de equipos biomédicos y de tecnologia controlada), o productos sanitarios, o
se realizan preparados farmacéuticos. En concordancia con lo establecido en el articulo
4 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo
N°014-2011 SA, se denomina oficina farmacéutica a las farmacias y boticas.

Precaucion. - Informacion incluida en el rotulado del medicamento, dirigida al personal
sanitario y al paciente, sobre los cuidados que se deben tomar para evitar consecuencias
indeseables que podrian resultar de su utilizacién.

. Preparado farmacéutico. - Son los preparados de formulas magistrales o preparados

oficinales elaborados y dispensados por el profesional Quimico Farmacéutico o bajo su
direccion en una oficina farmacéutica especializada, farmacia, botica o farmacia de los
establecimientos de salud.

Preparado oficinal. - Preparado farmacéutico elaborado por el profesional Quimico
Farmaceéutico o bajo su direccién, de conformidad a las farmacopeas de referencia o
compendios oficiales aprobados por la Autoridad de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y dispensado en la farmacia, botica o
farmacia de los establecimientos de salud a un paciente en particular, lo que no podra
ser comercializado a mayor escala.

Prescripcion. - Acto profesional que resulta de un proceso légico-deductivo mediante el
cual un profesional prescriptor autorizado, a partir del conocimiento adquirido, los
sintomas presentados por el paciente y el examen fisico realizado, concluye en una
orientacion diagnostica y toma una decision terapéutica. Esta decision implica
indicaciones farmacoldgicas y/o no farmacolégicas que son plasmadas en una receta
meédica, y se cifie por la normatividad correspondiente.

Principio activol/ingrediente farmacéutico activo. - Cualquier sustancia o mezcla de
sustancias destinada a ser utilizada en la fabricacion de un producto farmacéutico como
una sustancia terapéuticamente activa.

Problema Relacionado con el Medicamento (PRM). - Problema de salud
experimentado por el paciente, como resultado clinico negativo derivado de la
farmacoterapia y que, por su interferencia real o potencial, no permite conseguir el
objetivo terapéutico esperado o genera efectos no deseados.
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51. Procedimiento Operativo estandar. - Procedimiento escri i

52.

53.

54,

58.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

ingredientes incorrectos, sin ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), con ingredientes
farmacéuticos activos (IFAs) insuficientes O incorrectos o con envase o inserto
falsificado.

uniformemente, destinado 3 ser usado en |a prevencién, diagnéstico, tratamiento y
Curacién de una enfermedad, Conservacion, mantenimiento, recuperacion y

Procedencia desconocida. - Producto farmacéutico, dispositivo médico o producto
Sanitario adquirido de proveedores clandestinos o informales, por lo que, no se puede
Sustentar sy procedencia legal,

Producto Sanitario. - Producto destinado g la limpieza, cuidado, modificacion de|
aspecto, perfume Y proteccion personal o doméstica. Incluye a [og productos Cosmeéticos,
productos de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene personal y articylos
para bebes.

Proveedor., - Persona natural o juridica publica o privada, €ncargada de abastecer
productos, Mmateriales o servicios Necesarios para yn fin determinado.

Queja. - Reparo de yn cliente, que generalmente esta asociado 3 |g baja satisfaccion
del servicio recibido.

Reaccion adversa 3 Mmedicamentos (RAM). - Eg cualquier reaccion nociva no
intencionada que aparece tras g| uso de un Mmedicamento o producto farmacéutico en el
ser humano para profilaxis, diagnéstico o tratamiento o Para modificar funciones
fisiolégicas.

Receta especial. - Es |5 receta médica utilizada para la Prescripcion de Mmedicamentos
estupefacienteg y psicotropicos, segin o establecido en el Reglamento de
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las actividades desempefiadas.

64. Seguimiento Farmacoterapéutico. - Acto profesional en el cual el profesional Quimico
Farmacéutico orienta ¥y supervisa al paciente en relacion con el cumplimiento de su
farmacoterapia, mediante intervenciones farmacéuticas dirigidas a prevenir, identificar y

resolver los problemas relacionados con los medicamentos (PRM).

65. Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. - Estructura nacional
coordinada por 1a Direccion General de Medicamentos, insumos y Drogas (D|GEM|D),
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos Y

Productos Sanitarios, qué integra 1as actividades para la seguridad de productos

farmacéuticos, dispositivos médicos Y productos sanitarios del sector salud.

66. Sistema FEFO. - Sistema de rotacion de productos almacenados qué establece que los
productos que primero expiran son los que primero salen (First Expire — First Output).

67 Sistema FIFO. - Sistema de rotacion de productos almacenados que establece que los
productos que primero ingresan son los que primero salen (First Input — First Qutput).

68. Sospecha de reaccion adversa (SRA). - Cualquier manifestacion clinica no deseada
que de indicio O apariencia de tener una relacion causal con uno © mas productos
farmacéuticos.

69. Temperatura refrigerada o fria controlada: Temperatura mantenida termostéticamente
entre 2°C y 8°C.

70. 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 cadenade produccién y otorgar \a certeza del origen

y de las distintas etapas del proceso productivo.

71. Unidad Productora de servicios de Salud - Farmacia.- Unidad basica de la oferta
farmacéutica en un establecimiento de salud, constituida por el conjunto de recursos
humanos, fisicosy tecnologicos, organizados para desarrollar funciones homogeéneas Yy

producir determinados servicios en relacion a la gestion y dispensacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcion de equipos biomédicos Y de
tecnologia controlada) y productos sanitarios, farmacotécnia y farmacia clinica, servicios
que deben seér prindados en relacion directa con la complejidad del establecimiento de

salud.

72. Uso Racional del Medicamento. - El uso racional de medicamentos requiere que los
pacientes reciban l0s medicamentos apropiados a sus necesidades clinicas, a una
dosificacion gue satisfaga sus requerimientos individuales por un periodo adecuado de

tiempo y al costo mas bajo para ellosy su comunidad.

73. Vehiculo de transporte. - Camiones, furgonetas, minibuses, automaviles,
motocicletas, bicicletas y otros medios que s€ utilizan para transportar 10S productos ylo
dispositivos que cumplan con los requisitos exigidos en la normatividad vigente.

6.2 Las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica comprenden los siguientes servicios que
prindan las oficinas farmacéuticas y las farmacias de los establecimientos de salud:
a) Almacenamiento.
b) Dispensacion.
c) Farmacovigilancia.
Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando corresponda
e) Distribucion y Transporte, cuando corresponda .

6.3. Es responsabilidad del Director Técnico, cumplir y hacer cumplir 1o establecido en el
presente Manual y en 1a normatividad sanitaria correspondiente.
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6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

VIL

7.1

7.1.1.

7.2.

"o« [T » o

Para efectos del presente Manual, los términos “area”, “zona” “ambiente”, “instalacion” y
“espacio” se consideran equivalentes, y queda en el establecimiento farmacéutico
demostrar que su disefio, construccion, adaptacion, separacion, limpieza, sanitizacion y
mantenimiento, son adecuados para el uso previsto.

La elaboracion de los preparados farmacéuticos debe cefirse a los requerimientos y
exigencias establecidos en la normatividad especifica.

La elaboracion de mezclas parenterales y enterales especializadas, mezclas oncologicas,
nutricion parenteral, y reconstitucion de antimicrobianos en los establecimientos de salud,
deben cefirse a las disposiciones establecidas en la normatividad especifica.

La denominacion de producto y/o dispositivo para efectos del presente Manual se refiere
a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

El aseguramiento de la calidad esta orientado a implementar las medidas necesarias
para asegurar la adecuada conservacion de los productos y/o dispositivos de acuerdo
con la normatividad vigente y la calidad requerida por los pacientes y/o usuarios. Se debe
garantizar que:

a) Las directrices de la Politica de Calidad estén establecidas en el Manual de la Calidad,
el mismo que debe ser elaborado, revisado y aprobado. 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.

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.

d) Las actividades contempladas en el presente Manual sean trazables y estén
disponibles en caso sean requeridas por las autoridades competentes.

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 y/o dispositivos 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.

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
reportadas de acuerdo con el procedimiento operativo interno del establecimiento.

Se deben realizar autoinspecciones como minimo una vez al afio o cada vez que se
detecte cualquier deficiencia o necesidad de accion(es) correctiva(s), debiendo realizar
un informe en el caso de detectar no conformidades, el mismo que debe incluir las
observaciones detectadas, evaluacién y conclusion; y de seguimiento cuando
corresponda, asi como propuestas de acciones correctivas y/o preventivas.

PERSONAL
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721,

7.2.2.

7.2.3.

724

7.2.5.

7.2.6.

7.2.7.

7.2.8.

7.3.2.

7.3.3.

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.

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

Se puede contar con personal técnico en farmacia, cuyo desempefio debe estar bajo la
supervision del Director Técnico o del profesional Quimico Farmacéutico asistente,
segun corresponda.

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

Todo el personal debe recibir entrenamiento inicial (induccion), y capacitacién 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.

El personal debe mantener una correcta higiene y llevar uniformes adecuados y limpios.

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

Para el manejo de sustancias de riesgo como material radioactivo, narcéticos,
citotoxicos, biologicos, téxicos, inflamables, sensibilizantes, entre otros, se debe
proporcionar formacion 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 debe asegurar que el personal se someta a examenes médicos
regulares de acuerdo con la actividad a realizar.

DOCUMENTACION

La documentacion es parte esencial del sistema de gestidn de calidad y del cumplimiento
de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, y comprende los procedimientos
operativos, instructivos, manuales, formatos, registros, entre otros.

Se debe contar con los registros necesarios de los procesos de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Dispensacién, Farmacovigilancia, y cuando corresponda, de las
Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, y Buenas Practicas de Seguimiento
Farmacoterapéutico.

Los libros oficiales pueden tenerse en formatos fisicos o digitales, debidamente
actualizados, siendo los mismos:

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

b) 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.

c) De control de psicotrépicos, donde se registra la dispensacion de productos
farmacéuticos que contienen sustancias psicotropicas, de acuerdo con el marco
normativo correspondiente.
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7.3.4.

7.3.5.

7.3.6.

7.3.7.

7.3.8.

7.3.9.

7.4.

74.1.

d) De ocurrencias (obligatorio), donde se registra la rotacion 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 observacién relacionada a los
productos y/o al funcionamiento del establecimiento farmacéutico que el Director
Teécnico estime relevante. Dicho libro no constituye un libro de control de
asistencia.

Se debe contar en forma fisica o digital con el siguiente material de consulta:

a) Primeros auxilios y emergencias toxicologicas.
b) Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.

Asimismo, se debe contar con documentacion fisica o digital, y actualizada, relacionada
a

i)  Farmacovigilancia

iy Farmacologia, farmacia y terapéutica, en el caso de brindar el servicio de
seguimiento farmacoterapéutico.

i) Otros que contribuyan al cumplimiento de las buenas practicas.

Se debe contar con los siguientes documentos, de conocimiento por el personal, de facil
acceso y aplicacion:

a) Manual de la Calidad.

b) Procedimientos operativos estandar, los mismos que deben indicar como minimo:
el titulo, objetivo, responsabilidades, contenido, nombres y firmas de las personas
que lo elaboran, revisan y aprueban, asi como la fecha de emision y validez del
mismo; de acuerdo con el procedimiento de elaboracién de documentos y
formatos, cuando corresponda.

c) Procedimiento operativo para la elaboracion, revision, aprobacion, actualizacion y
distribucion de los documentos; asi como las acciones a seguir ante la pérdida y/o
dafio total y/o parcial de los documentos.

d) Procedimiento operativo de induccion al personal nuevo y capacitacion
permanente.

e) Procedimiento o normas de seguridad personal.

f) Otros que establezca la normatividad vigente para el funcionamiento de las
oficinas farmacéuticas y las farmacias de los establecimientos de salud.

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

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.

Todos los documentos deben ser elaborados, empleando un lenguaje sencillo, claro y
de facil comprension.

La documentaciéon relacionada con las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
(BPOF) debe archivarse de forma segura y debe ser de facil acceso.

INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO
Se debe contar con la infraestructura, mobiliario, equipamiento, materiales e

instrumentos que garanticen la conservacion, almacenamiento y mantenimiento
adecuado de las condiciones del producto y/o dispositivo aprobadas en su Registro
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742

7.4.3.

7.4.4.

7.4.5.

7.4.6.

7.4.7.

7.4.8.

7.4.10.

Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria, preservando su calidad y funcionalidad.

Las instalaciones deben, disefiarse, construirse, adaptarse y mantenerse de acuerdo con
las condiciones de almacenamiento de los productos y/o dispositivos establecidas por el
fabricante, con el objetivo de desarrollar en forma eficiente los procesos y actividades
establecidos en el presente Manual y la normatividad correspondiente.

Se debe asegurar que, para el almacenamiento de productos y/o dispositivos sujetos a
cadena de frio, se cuente con el equipamiento y materiales: Refrigeradora, dispositivos
de control de temperatura, cajas térmicas, gel pack, entre otros.

El desplazamiento en el establecimiento debe permitir un trasiado seguro de los
productos y/o dispositivos, y del personal.

Las instalaciones deben tener una adecuada iluminacién que permita que el trabajo se
realice en forma apropiada y segura. El cableado eléctrico debe contar con cubiertas
protectoras. Se debe contar con ventilacidn natural o artificial que permita una adecuada
circulaciéon de aire. Se debe impedir la incidencia directa de la luz solar hacia los
productos y/o dispositivos.

Las instalaciones deben estar protegidas contra la entrada de insectos, aves, roedores y
otros agentes contaminantes. Se debe contar con un certificado de saneamiento
ambiental vigente.

Las paredes y pisos deben ser de facil limpieza. Los techos deben impedir el paso de los
rayos solares y la acumulacion de calor. Las paredes deben estar mantenidas en buen
estado de conservacion y ser resistentes, brindando las condiciones necesarias para un
adecuado almacenamiento de los productos y/o dispositivos.

Se debe restringir el acceso de personas no autorizadas y se deben implementar
mecanismos de seguridad para evitar el robo y la apropiacion indebida de los productos
y/o dispositivos que se encuentren almacenados.

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

a) Recepcidon de productos.

b) Dispensacion y/o expendio.

¢) Almacenamiento.

d) Productos controlados, cuando corresponda.
e) Baja o rechazados.

fy  Devoluciones.

) Farmacotecnia, cuando corresponda.

) Farmacovigilancia cuando corresponda.

i)  Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando corresponda.
i)  Administrativa.

k) Otras debidamente separadas e identificadas.

Asimismo, se debe contar con areas auxiliares destinadas al cambio de uniforme y
custodia de los articulos personales; servicios higiénicos debidamente separados, con
implementos de aseo necesarios y ventilados natural o artificialmente.

En las oficinas farmacéuticas y en las farmacias de los establecimientos de salud donde
se brinde el servicio de seguimiento farmacoterapéutico se debe contar con un area que
permita una atencion personalizada de los pacientes, garantizando la privacidad y
seguridad de la comunicacién con este y la informacion que se genere. Dicha area debe
permitir que los Quimicos Farmacéuticos efectien la revision, analisis de los datos
registrados de los pacientes, andlisis de casos clinicos, registro de los procesos
efectuados, y plan de intervencién, entre otros.
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7.4.11.

7.4.12.

7.4.13.

7.4.14.

7.4.15.

7.4.16.

7.4.17.

7.4.18.

7.5.

7.5.1.

751.1.

Las oficinas farmacéuticas y las farmacias de los establecimientos de salud que elaboren
preparados farmacéuticos deben adecuarse a lo establecido en su normatividad
especifica y contar con un area exclusiva, identificada y con equipos, mobiliario,
materiales y recursos humanos minimos necesarios para su correcta elaboracion.

Las farmacias de los establecimientos de salud que realicen el reenvasado de
medicamentos en dosis unitaria deben contar con un area acondicionada para tal fin, en
aplicacién a lo dispuesto en la normatividad especifica.

Las farmacias de los establecimientos de salud deben contar con areas delimitadas e
identificadas para brindar en forma adecuada los servicios correspondientes a la Unidad
Productora de Servicios de Salud - Farmacia.

El establecimiento farmacéutico debe disponer al menos de los siguientes recursos:
a) Estantes, anaqueles o vitrinas.

b) Termohigrometro(s).

c) Extintores con carga vigente.

d) Materiales de limpieza.

e) Botiquin de primeros auxilios.

Cuando corresponda, debe contar 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 electrogeno u otro sistema alternativo.

5) Tarimas o parihuelas de plastico, madera tratada, o metal.

6) Ventilador.

7) Equipo de calefaccion.

8) Equipo deshumedecedor.

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

Los alimentos, bebidas, y articulos personales deben estar debidamente separados de
las areas donde se brinden los servicios farmacéuticos. Debe sefializarse la prohibicion
de fumar.

En los equipos de cadena de frio se deben almacenar exclusivamente los productos y/o
dispositivos que requieran dichas condiciones. Se debe contar con un programa regular
de mantenimiento preventivo (registro de la limpieza y mantenimiento de los equipos de
refrigeracién).

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

Para brindar el servicio de farmacovigilancia y seguimiento farmacoterapéutico de
pacientes o usuarios considerados en las estrategias sanitarias, la farmacia de los
establecimientos de salud debe contar con areas especificas.
DE LAS BUENAS PRACTICAS

BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

El disefio y equipamiento del area de almacenamiento debe estar de acuerdo con:

a) Frecuencia de adquisiciones de los productos y/o dispositivos.
b) Rotacién y volumen de almacenamiento de los productos y/o dispositivos.
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7.6.1.2.

7.6.1.3.

7.5.1.4.

7.5.1.5.

7.51.7.

c) Condiciones de almacenamiento requeridas por los productos y/o dispositivos:
temperatura, luz, humedad y otros.

Los equipos e instrumentos utilizados deben encontrarse en buen estado de
mantenimiento. Se debe contar con registros de esta actividad.

Los productos y/o dispositivos deben ser colocados sobre tarimas o parihuelas,
estantes, racks u otros, nunca directamente sobre el piso, y deben estar ubicados a
una distancia de las paredes y techos que permita la limpieza y ventilacion. Los
extintores contra incendios deben contar con carga vigente y deben estar ubicados en
un lugar visible y de facil acceso.

Los anaqueles, estantes o racks, entre otros, deben estar asegurados para evitar la
caida de los productos y/o dispositivos; y deben tener la capacidad y resistencia
suficiente para soportar su volumen y peso, a fin de evitar deformaciones o accidentes.

RECEPCION

Se realiza la revision de los productos y/o dispositivos, y documentos presentados por
el proveedor, siguiendo el procedimiento operativo interno de recepcion. Dicho
procedimiento debe considerar, como minimo, la verificacion de:

a) Nombre del producto.

b) Concentracién y forma farmacéutica, cuando corresponda.

¢) Proveedor.

d) Forma de presentacion.

e) Numero o codigo de lote o serie.

f) Fecha de vencimiento, cuando corresponda.

g) Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria.

h) Cantidad solicitada y recibida.

i) Condiciones de almacenamiento, especialmente de aquellos productos sujetos a
cadena de frio.

En la recepcion de los productos y/o dispositivos se debe considerar la revisién de lo
siguiente:

a) Que el material del embalaje no esté abierto, quebrado o humedo, que evidencie
deterioro del producto y/o dispositivo.

b) Que la identificacién corresponda al producto y/o dispositivo, de acuerdo con los
documentos presentados por el proveedor.

c) Que el envase mediato o inmediato no se encuentre abierto, arrugado, quebrado,
deformado o himedo; no se observen manchas, perforaciones o cuerpos extrarios.

d) Que el cierre o sello del envase sea seguro y cuando lieve la banda de seguridad,
ésta se encuentre intacta.

e) Que corresponda a los requerimientos del producto y/o dispositivo en caso de
condiciones especiales de almacenamiento.

Las caracteristicas basicas a verificar en los productos y/o dispositivos, segtin los tipos
de envases son:

a) De vidrio:
a.1. No deben estar vacios o incompletos.
a.2. No deben presentar manchas ni cuerpos extrafios en el interior.
a.3. No deben presentar grietas en ninguna parte del recipiente.
a.4. El cierre debe ser hermético.
a.5. En caso de tener banda de seguridad, debe estar intacta.

b) De plastico:
b.1. No deben estar vacios o incompletos.
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b.2. No deben presentar aberturas, grietas o hendiduras que afecten al producto
y su apariencia.
b.3. En caso de tener banda de seguridad, debe estar intacta.

c) De aluminio:
c.1. No deben presentar perforaciones, grietas, roturas y deformaciones.
c.2. Elcierre debe ser hermético.

d) Blister termosellado o folios:
d.1. No debe estar roto, vacio y/o mal sellado.
d.2. No debe presentar perforaciones.

e) Otro material de envase:
No debe estar roto, vacio, mal sellado o presentar otra caracteristica que afecte el
producto y/o dispositivo.

7.5.1.8. Los productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio deben ser recepcionados con
prioridad y rapidez para ser trasladados al area de almacenamiento; asegurandose que
durante el transporte se haya mantenido la cadena de frio.

7.5.1.9. De corresponder, en la recepcion de las materias primas para la elaboracion de
preparados farmacéuticos, se debe verificar:

a) Elcertificado de control de calidad de la materia prima, cuyos datos deben coincidir
con los que figuran en la etiqueta del insumo.

b) La denominacion del insumo, grado o tipo.

c) Fecha de elaboracién y vencimiento, para aquellas materias primas que asi lo
requieran.

75.1.10. En el caso de las oficinas farmacéuticas especializadas que utilicen cepas
homeopaticas (tintura madre o solucion madre), se debe verificar que cuenten con el
certificado de calidad emitido por el laboratorio fabricante de la cepa.

7.5.1.11. La informacion de los rotulados autorizados de los productos y/o dispositivos
recepcionados, debe ser visible y estar frmemente adherida.

7.5.1.12. En caso de existir discrepancias de informacién en los documentos, y productos y/o
dispositivos que no cumplan con las caracteristicas de calidad requeridas, se debe ,
proceder al traslado de los mismos al area de devoluciones o bajas, segun
corresponda, hasta que se determine su destino final.

L]

75.1.13. Cuando en el proceso de recepcion se detecten productos y/o dispositivos
presuntamente falsificados, expirados, contaminados o alterados, el Director Técnico
debe proceder segun su procedimiento y en concordancia con la normatividad sanitaria
vigente.

ALMACENAMIENTO

7.5.1.14. Se deben garantizar las condiciones adecuadas para el correcto almacenamiento de
los productos yl/o dispositivos, considerando las condiciones especiales de
temperatura, luz y humedad establecidas por el fabricante.

7.5.1.15. Para el caso de productos que requieran controles especiales (estupefacientes,
psicotropicos, precursores y medicamentos que los contienen), se deben almacenar
con las debidas medidas de seguridad y de acuerdo con lo establecido en su
Reglamento especifico.

7.5.1.16. Para la ubicacion de los productos y/o dispositivos en el area de almacenamiento, se

debe considerar un sistema o mecanismos que permitan garantizar la correcta
ubicacion y distribucion de los mismos.
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7.5.1.17.

7.5.1.18.

7.56.1.19.

7.5.1.20.

7.6.1.21.

7.56.1.22.

De acuerdo con el sistema de ubicacion que se utilice, los productos y/o dispositivos
se deben almacenar teniendo en cuenta: el orden aifabético, forma farmacéutica, clase
terapeutica, entre otros. Debe existir un registro manual o electrénico que consigne el
numero o codigo de lote o serie y fecha de vencimiento de los productos y/o
dispositivos, seguin corresponda, y que permita su verificacion periodica.

Se debe contar con un procedimiento operativo estandarizado e implementado para el
control de existencias mediante la toma de inventarios periédicos, el mismo que debe
tener una frecuencia minima anual, ios cuales deben contar con registros para:

Verificar las existencias.

Identificar la existencia de excedentes.

Verificar la existencia de pérdidas.

Controlar la fecha de vencimiento de los productos y/o dispositivos.
Verificar condiciones de almacenamiento y estado de conservacion.
Planificar futuras adquisiciones.

Secoge

Se debe contar con un mecanismo que alerte o identifique los productos y/o dispositivos
proximos a expirar.

Para asegurar una adecuada rotacion de los productos y/o dispositivos se debe
establecer el sistema FIFO y/o sistema FEFO, a fin de minimizar el riesgo de
vencimiento de los mismos.

Para el correcto almacenamiento de productos y/o dispositivos sujetos a cadena de
frio, se debe contar con un procedimiento operativo que asegure el mantenimiento y
manejo de la cadena de frio, incluyendo un formato para la verificacion diaria del
funcionamiento del equipo de refrigeracion y el registro de las temperaturas a intervalos
predeterminados de acuerdo con el instrumento de medicion, dentro de los rangos
establecidos. En este proceso se debe considerar:

a) Ubicacién: Al colocar los productos y/o dispositivos termosensibles en el
equipo de refrigeracion, se debe tener en cuenta:

a.1. Accesibilidad: Los productos y/o dispositivos termosensibles de uso mas
frecuente deben almacenarse en las zonas o espacios mas accesibles,
ya que durante el almacenamiento se debe disminuir el nimero de
aperturas del equipo de refrigeracion.

a.2. Caducidad: Si se almacenan lotes o series de distinta caducidad,
siempre seran los de caducidad mas proxima los que tengan prioridad
de salida.

b) Seializacion: Es aconsejable sefializar en el exterior del equipo de
refrigeracion, la ubicacién de los distintos productos y/o dispositivos para
facilitar su localizacion, evitar aperturas innecesarias y mejorar su
conservacion.

c) Condiciones especiales de almacenamiento: Los productos y/o dispositivos
sujetos a cadena de frio deben mantenerse en las condiciones de
almacenamiento que se declaran en los rotulados del producto y/o dispositivo.
Dependiendo del volumen de las operaciones, los equipos a considerar son:

» Para productos y/o dispositivos refrigerados (2 °C a 8 °C): Refrigeradoras,
camaras de refrigeracion.

» Para productos y/o dispositivos congelados (-10 °C a mas bajas):
Congeladoras, camaras de congelacion.

Dentro de las areas o equipos de almacenamiento de productos y/o dispositivos
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7.5.1.23.

7.5.1.24.

7.5.1.25.

7.5.1.26.

7.5.1.27.

7.5.1.28.

7.5.1.29.

7.5.1.32.

7.5.1.33.

7.5.1.34.

7.5.2.

7521.

sujetos a cadena de frio se debe contar con areas para aprobados y devoluciones.

El equipo de refrigeracion de productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio debe
tener la capacidad de mantener la temperatura dentro de los limites del rango
especificado en el envase.

Se deben tomar las precauciones en la instalacion de los equipos de refrigeracion para
evitar desconexiones accidentales de la fuente de energia.

El equipo de refrigeracion debe estar ubicado en una zona de poca variacion de
temperatura externa y protegida de la luz solar directa, sobre una superficie planay a
una distancia adecuada de la pared que permita la ventilacion.

Se debe contar con un plan de contingencia que asegure el mantenimiento de las
condiciones especiales de almacenamiento de aquellos productos y/o dispositivos
sujetos a cadena de frio que la requieran (falta de fluido eléctrico, falla técnica de
equipo, desconexiones accidentales, entre otros).

DEVOLUCION

Se debe contar con un procedimiento operativo en forma impresa o en medio digital
para la devolucién de productos y/o dispositivos por los pacientes o usuarios o a los
proveedores, segiin corresponda.

Los productos y/o dispositivos que se encuentran en el area de devoluciones, deben
estar adecuadamente identificados y registrados, hasta determinar su destino final.

Cada devolucion debe dar lugar a un registro que permita evidenciar las causas de la
devolucion (despacho errado, producto vencido, producto fallado, quejas, reclamos u
otros que determine el establecimiento farmaceéutico).

. Los productos y/o dispositivos devueltos deben almacenarse de acuerdo con las

condiciones de almacenamiento que se indiquen en el producto y/o dispositivo.

. Los productos y/o dispositivos devueltos pueden retornar al inventario disponible, si

existe evidencia del registro de los productos devueltos y su estado de conservacion,
verificados por el Director Técnico o Quimico Farmacéutico responsable.

BAJA O RECHAZADOS

Se debe tener un procedimiento operativo en forma impresa o en medio digital para la
baja de productos y/o dispositivos y su disposicion final, el mismo que no exime de los
procedimientos administrativos vigentes en el caso de los establecimientos del sector
publico.

Los productos y/o dispositivos expirados, deteriorados, contaminados, alterados en su
aspecto, adulterados o con otras observaciones sanitarias, deben estar ubicados en el
area de baja o rechazados

La destruccion de los productos y/o dispositivos expirados, deteriorados,
contaminados, alterados en su aspecto, adulterados o con otras observaciones
sanitarias, debe realizarse segun procedimiento interno, el mismo que debe ajustarse
a las exigencias establecidas por la autoridad competente y las normas establecidas.

BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION
Las Buenas Practicas de Dispensaciéon garantizan que se entregue al paciente el

producto y/o dispositivo medico en la dosis y cantidad prescrita, segun corresponda,
con informacion clara sobre su uso, administracion, seguridad y conservacion.

19



DOCUMENTO TECNICO: .
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA

756.22.

7.5.2.3.

7.5.2.4.

7.5.2.5.

7.5.2.6.

75.2.7.

7.5.28.

7.6.2.9.

Las Buenas Practicas de Dispensacion deben cumplirse de manera integral y en
concordancia con la normatividad relacionada con la actividad farmacéutica en general,
respetando el derecho de los usuarios a su intimidad y confidencialidad.

En el acto de dispensacién se debe cumplir con las normas legales vigentes y tener
presentes los deberes éticos y profesionales con el paciente y el debido respeto entre
los profesionales de Ia salud. Se debe actuar con la seguridad que brinda el respaldo
cientifico.

El' Quimico Farmacéutico es responsable de una adecuada dispensacion de los
productos y/o dispositivos, contribuyendo con la calidad, seguridad y eficacia de los
mismos. Asimismo, el Quimico Farmacéutico debe promover una adecuada gestion del
suministro y uso racional de los productos y/o dispositivos para contribuir con su
acceso.

El personal técnico en farmacia que realice tareas de expendio esta bajo la supervisién
del profesional Quimico Farmacéutico y esta impedido, bajo responsabilidad del
Director Técnico, propietario y/o representante legal del establecimiento, de realizar
actos relacionados a la dispensacion o de ofrecer a los pacientes o usuarios
alternativas al medicamento prescrito.

El proceso de dispensacion debe incluir todas las actividades realizadas por el
profesional Quimico Farmacéutico desde la recepcion de la prescripcion o solicitud de
los pacientes, hasta la entrega de los productos con o sin receta meédica, segun
corresponda. La correcta dispensacion se debe constituir en un proceso que contribuya
al logro del objetivo terapéutico, asi como de la deteccién y prevencién de errores.

En el proceso de dispensacion se deben considerar las siguientes actividades:

a) Recepcién y validacion de la receta.

b) Analisis e interpretacion de la prescripcion.

c) Preparacion y seleccion de los productos para su entrega.
d) Entrega de los productos e informacion por el dispensador.
e) Registros.

RECEPCION Y VALIDACION DE LA RECETA

La dispensacion de los productos y/o dispositivos de venta bajo receta debe
circunscribirse a la receta que se presenta con letra clara, legible y sin enmendaduras,
a fin de evitar errores de comprension.

La dispensacion y el expendio de los productos y/o dispositivos debe efectuarse de
acuerdo con la condicién de venta de los mismos, que se encuentra especificada en el
registro sanitario y en el rotulado del producto y/o dispositivo. Si la condicion de venta
fuera con receta médica o receta especial, la dispensacion sélo se debe efectuar previa
presentacion de la receta respectiva.

La receta de productos farmacéuticos debe contener como minimo, en forma clara, la
siguiente informacion:

a) Nombre y nimero de colegiatura del profesional que la prescribe, asi como
nombre y direccion del establecimiento de salud. Dichos datos deben figurar en
forma impresa o sellada;

b) Nombre, apellido y edad del paciente;

c) Denominacion Comun Internacional (DCI) y, opcionalmente, el nombre de marca,
si lo tuviere. Para el caso de productos compuestos por mas de un ingrediente
farmaceéutico activo y de aquelios que no tienen DCI, se prescribe de acuerdo con
lo que establezca la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la regulacién respectiva;

d) Concentracion del ingrediente farmacéutico activo-IFA;
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7.5.2.10.

7.5.2.11.

7.5.2.12.

7.5.2.13.

7.5.2.14.

7.5.2.15.

7.5.2.16.

7.5.2.17.

e) Forma farmacéutica;

f) Unidad de dosis, indicando el nimero de unidades por toma y dia, asi como la
duracion del tratamiento,

g) Via de administracion;

h) Indicaciones;

i) Informacion dirigida al profesional Quimico Farmacéutico que el facultativo estime
pertinente;

j) Lugar, fecha de expedicion, vigencia de la receta y firma del facultativo que
prescribe.

La receta que incluya un dispositivo médico debe consignar, ademas de lo sefialado en
los literales a), b), i) y j) del numeral 7.5.2.9., el nombre o denominacion del dispositivo
médico. Adicionalmente, si el facultativo estima pertinente, marca, modelo, codigo u
otras caracteristicas especificas.

En base a la validacion realizada a la receta, el Quimico Farmacéutico decide la
dispensacién o no de los productos y/o dispositivos; y/o la pertinencia de una
interconsulta con el prescriptor. En caso de no atencién, se comunica al paciente sobre
el problema detectado, cuidando de no cuestionar la actuacién de otros profesionales
de la salud. .

La receta que incluya sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria se debe ajustar a las
condiciones particulares que determinan las normas de la materia.

Vencido el plazo de validez de la receta fijado por el prescriptor, no puede dispensarse
ni expenderse contra su presentacion, ningin producto y/o dispositivo de venta bajo
receta médica.

ANALISIS E INTERPRETACION DE LA RECETA

El analisis e interpretacion de la receta incluye la lectura de la prescripcion, correcta
interpretacion de las abreviaturas utilizadas por los prescriptores, confirmacion del
ajuste de dosis en funcion al estado y situacion particular del paciente, asi como el
correcto calculo de dosis, cantidad a entregar de producto, identificacién de posibles
interacciones y duplicidad terapéutica. Si existen dudas sobre la prescripcion, estas
deben ser resueltas a través de una interconsulta con el prescriptor.

Esta actividad debe ser realizada de manera exclusiva por el profesional Quimico
Farmacéutico, quien debe tener en cuenta el uso concomitante de otros productos
farmacéuticos, el uso de medicamentos durante el embarazo y lactancia, la presencia
de alergias, contraindicaciones con enfermedades o problemas de salud, interacciones
con otros productos farmacéuticos, y duplicidades, entre otros.

PREPARACION Y SELECCION DE LOS PRODUCTOS Y/O DISPOSITIVOS PARA
SU ENTREGA

La preparacion y seleccién de los productos y/o dispositivos para su entrega al paciente
representa uno de los principales aspectos del proceso de dispensacion y comienza
una vez que lo prescrito se ha comprendido sin dudas.

Para la correcta seleccién del producto y/o dispositivo, se requiere de una lectura
cuidadosa del rotulado, asegurando que el nombre, la concentracion, la forma
farmacéutica, la via de administracién y la presentacion del mismo corresponde a lo
prescrito. Antes de su entrega, se debe comprobar que el(los) productos o dispositivo(s)
tiene(n) el aspecto adecuado, verificando que los envases mediato e inmediato se
encuentren en buenas condiciones. El rotulado de ambos envases debe corresponder
al mismo producto y/o dispositivo y cumplir con las especificaciones establecidas en
las normas correspondientes. En el caso de los dispositivos médicos se debe verificar
el nombre o denominacidon del dispositivo médico, marca, modelo, codigo u otras
caracteristicas especificas.
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7.56.2.18.

7.56.2.19.

7.5.2.20.

7.5.2.21.

7.5.2.22.

7.5.2.24.

7.6.2.25.

7.5.2.26.

7.5.2.27.

.5.2.23.

Para el conteo de tabletas o capsulas a granel se deben utilizar materiales adecuados
(guantes, contadores manuales, entre otros) para evitar que las manos del personal
estén en contacto directo con el producto.

Los productos farmacéuticos que se dispensan o expenden por unidades inferiores al
contenido del envase primario, deben entregarse en envases en los cuales se consigna
por lo menos, la siguiente informacion:

a) Nombre y direccion del establecimiento.

b) Nombre del producto.

c) Nombre del laboratorio fabricante.

d) Concentracion del principio activo y via de administracion, cuando corresponda.
e) Fecha de vencimiento.

f) Numero de lote.

Los productos deben permanecer o ser conservados en sus envases originales. En el
caso de blister o folios, se debe conservar hasta la dispensacion final la seccion en la
que se encuentra consignada la fecha de vencimiento y el nimero de Iote. Se debe
mostrar el envase original del producto y/o dispositivo dispensado por unidad a solicitud
del usuario.

Los productos y/o dispositivos para su entrega deben acondicionarse de manera
segura para su conservacion y traslado, respetando la cadena de frio, cuando
corresponda.

ENTREGA DE LOS PRODUCTOS E INFORMACION POR EL DISPENSADOR

Los productos y/o dispositivos deben entregarse al paciente o usuario con instrucciones
claras, afiadiendo la informacion que se estime conveniente.

Los pacientes deben ser tratados con respeto y es imprescindible mantener la
confidencialidad e intimidad cuando se dispensen ciertos tipos de medicamentos o se
trate de ciertas patologias.

El profesional Quimico Farmacéutico es responsable de brindar informacion y
orientacion sobre el uso adecuado del producto y/o dispositivo, administracion, dosis,
reacciones adversas, interacciones medicamentosas y sus condiciones de
conservacion. Las advertencias relacionadas con los posibles efectos indeseables
deben realizarse con objetividad y claridad a fin de evitar que el paciente abandone el
tratamiento.

Se debe asegurar que el paciente comprenda la informacion, orientacion e
instrucciones brindadas; siempre que sea posible se solicita que el paciente repita las
instrucciones brindadas.

Se debe incidir en la frecuencia, duracién del tratamiento y via de administracion de los
productos farmacéuticos, debiendo informarse también sobre:

a) Cuando tomar el medicamento, en relacion a los alimentos (Ejemplo: Antes,
después, con los alimentos) y en relacién a otros medicamentos.

b) Como tomar o aplicar el medicamento (Ejemplo: Masticarlo, con mucha agua,
aplicarlo localmente, entre otros).

c) Como guardar y proteger los medicamentos para su adecuada conservacion.

Cuando se estime conveniente y se den las condiciones necesarias, se debe proponer
al paciente o su representante el servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico, en base
a su consentimiento y cumpliendo con las Buenas Practicas correspondientes.

En la entrega parcial del producto y/o dispositivo prescrito se debe colocar en el reverso
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7.5.2.28.

7.5.2.29.

7.5.2.30.

7.5.2.31.

7.5.3.

7.5.3.1.

7.6.3.2.

7.5.3.3.

7.5.3.4.

7.5.3.5.

de la receta médica las unidades dispensadas por el establecimiento, consignando el
sello del establecimiento y la firma del profesional Quimico Farmacéutico.

Si se dispensa un producto farmacéutico alternativo al prescrito, con el o los mismos
principios activos, concentracion y forma farmacéutica, el Quimico Farmacéutico debe
dejar constancia de este hecho, registrandolo en el dorso de la receta medica:

Nombre del producto alternativo dispensado.
Nombre del laboratorio fabricante.

Fecha de dispensacion.

Firma y sello del dispensador.

QO oD
N N Nt

El Quimico Farmacéutico al realizar esta actividad debe abstenerse de inducir al
usuario o paciente a adquirir alguna alternativa especifica, bajo responsabilidad.

A fin de brindar una adecuada informacion y orientacion a los pacientes o usuarios, el
profesional quimico farmacéutico debe tener acceso a informacién cientifica
independiente y actualizada sobre los medicamentos, dispositivos y su utilizacion. Esta
informacion puede ser impresa o informatica.

REGISTROS

En el caso de la dispensacion de una receta de estupefacientes, psicotropicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, ésta debe registrarse en su libro oficial
correspondiente, y debe cefiirse a los requerimientos y exigencias de su normatividad
especifica.

En el caso de la dispensacion de una receta de preparados farmaceéuticos, se debe
colocar en ella el sello del establecimiento, el nombre de la persona que elaboré el
preparado y la fecha de preparacion. La receta debe ser copiada en el libro de recetas
del establecimiento dispensador, en orden correlativo y cronologico.

BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia se apoyan en la obtenciéon de datos
completos de las notificaciones de sospechas de reacciones adversas a productos
farmacéuticos, que tome conocimiento el Quimico Farmacéutico, cuyo reporte es de
caracter obligatorio. Asimismo, comprenden un conjunto de reglas, procedimientos
operativos y practicas establecidas que deben cumplir las oficinas farmacéuticas-y
farmacias de los establecimientos de salud para asegurar la calidad y confidencialidad
de los datos de las notificaciones de sospecha de reacciones adversas. Las Buenas
Practicas de Farmacovigilancia estan orientadas principalmente a:

a) Identificacién del riesgo.
b) Gestion del riesgo.

Es responsabilidad del Director Técnico cumplir y hacer cumplir las actividades
relacionadas a la farmacovigilancia, asi como implementar y desarrollar las actividades
de farmacovigilancia para contribuir con el uso seguro de los productos farmacéuticos
que se dispensen y/o expendan.

El Director Técnico debe elaborar e implementar procedimientos operativos
estandarizados impresos o en formato digital que describan. como minimo, los
procesos de deteccion, notificacion, registro y envio de las SRA.

A fin de brindar al paciente o usuario informacion adecuada sobre las reacciones
adversas, deben tener acceso a literatura cientifica actualizada e independiente sobre
los productos farmacéuticos, en formato impreso o digital.

Se debe contar con los formatos aprobados por la Autoridad Nacional de Productos
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7.5.3.6.

7.63.7.

7.56.3.8.

7.5.3.9.

7.56.3.12.

7.5.3.13.

7.5.3.14.

7.5.3.15.

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) para la notificaciéon
de SRA a medicamentos u otros productos farmacéuticos, en formato impreso o digital.

IDENTIFICACION DEL RIESGO

Todo el personal que labore en el establecimiento farmacéutico que participa en el
proceso de dispensacion y/o expendio de los productos farmacéuticos, que tome
conocimiento de una SRA, debe registrar y comunicar al Director Técnico para su
respectiva notificacién.

Para la notificacion de las SRA, consignar la gravedad (leve, moderada y grave) que
corresponde en el Formato para la Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas
correspondiente, aprobado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) con Resolucién Directoral N° 144-
2016-DIGEMID-DG-MINSA, o la que haga sus veces.

Debe protegerse la confidencialidad de la informacién contenida en las notificaciones
de SRA, asi como los registros que pudieran identificar a las personas involucradas.

Las SRA deben quedar registradas en una base de datos, que debe contener, como
minimo, la siguiente informacién:

a) Fecha de identificacion de la SRA.

b) Fecha de envio de la notificacién de SRA al Comité o Centro de Referencia
Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

¢) Numero de identificacion correlativo para permitir la trazabilidad.

d) Los campos obligatorios del Formato para la Notificacién de Sospechas de
Reacciones Adversas correspondiente, aprobado por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) con Resolucion Directoral N° 144-2016-DIGEMID-DG-MINSA o la que
haga sus veces.

. La informacién recogida en las notificaciones de SRA no debe ser utilizada en ningin

caso para realizar juicios de valor acerca de la intervencién médica.

. El Director Técnico debe remitir las notificaciones de SRA identificadas, tomando en

consideracion lo siguiente:

a) En el caso de farmacias de los establecimientos de salud sin internamiento, al
Centro de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia, segln corresponda.

b) En el caso de farmacias de los establecimientos de salud con internamiento, a su
Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.

c) En el caso de oficinas farmacéuticas, al Centro de Referencia Regional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia segun corresponda.

Las sospechas de las reacciones adversas graves deben ser reportadas en los
formatos oficiales, dentro de las veinticuatro (24) horas de conocido el caso, utilizando
los medios de comunicacién disponibles. Las SRA leves y moderadas, deben ser
remitidas en un plazo no mayor a quince (15) dias calendario.

GESTION DEL RIESGO
Es responsabilidad del Director Técnico y de todo el personal que labora en la farmacia,
botica y/o farmacia del establecimiento de salud, el mantener la confidencialidad de las

notificaciones de SRA.

Se deben implementar medidas y estrategias para la comunicacién oportuna y efectiva
sobre la seguridad de los productos farmacéuticos que se comercialicen y/o dispensen

Se debe difundir la informacion de seguridad de productos farmacéuticos emitida por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
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7.54.

754.1.

7542

7.5.4.3.

7.5.4.4.

7.5.4.5.

7.5.4.6.

75.4.7.

7.54.8.

7.5.4.9.

Sanitarios (ANM).
BUENAS PRACTICAS DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO

Las Oficinas Farmacéuticas (farmacias y boticas) y farmacias de los establecimientos
de salud del sector publico y privado que brindan el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico deben cumplir obligatoriamente con las Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico (BPSF).

En los Establecimientos de Salud del sector publico y privado, del segundo y tercer
nivel de atencion, el Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico se desarrolla segun
lo establecido en la Norma Técnica de Salud N° 021-MINSA/DGSP-V.03 “Categorias
de Establecimientos del Sector Salud”, aprobada por Resoluciéon Ministerial N° 546-
2011/MINSA, o la que haga sus veces.

Las BPSF aseguran una adecuada prestacién farmacéutica para la identificacién,
prevencion y solucién de problemas relacionados con los medicamentos y otros
productos farmacéuticos que se pueden presentar en un paciente como resultado de
un tratamiento farmacolégico.

Las BPSF contribuyen a maximizar la efectividad y seguridad de los tratamientos
farmacolégicos, y promueven la adecuada utilizacion de los medicamentos y otros
productos farmacéuticos, minimizando los riesgos asociados a su uso.

El seguimiento farmacoterapéutico implica una secuencia logica, sistematica, continua
y documentada que esté orientada a obtener resultados tangibles de mejora en la salud
del paciente o usuario, y que se traduce en conseguir individualmente que la
farmacoterapia sea necesaria, efectiva y segura.

En la practica correcta del servicio de seguimiento farmacoterapéutico, el Quimico
Farmaceéutico debe desarrollar las siguientes actividades:

a) Explicaciéon del servicio al paciente.

b) Analisis de la situacidon del paciente, en especial del que se encuentra
hospitalizado.

c) Plan de intervencion farmacéutica.

d) Evaluacién y seguimiento.

e) Registros.

EXPLICACION DEL SERVICIO

Para brindar el servicio de seguimiento farmacoterapéutico, el Quimico Farmacéutico
debe explicar a los pacientes o usuarios los objetivos, procedimientos y ventajas de
este servicio, asi como la necesidad de contar con la participacion consentida
voluntariamente del paciente y la de otros profesionales de la salud, para el logro de
los objetivos terapéuticos.

El servicio de seguimiento farmacoterapéutico esta orientado a:

o  Pacientes polimedicados.

o  Pacientes que utilizan medicamentos con estrecho margen terapéutico.

o Pacientes con insuficiencia renal, hepatica u otros érganos que pueden
verse afectados por la farmacocinética de los medicamentos.

o Pacientes con enfermedades crénicas como diabetes mellitus, hipertension
arterial o problemas de salud mental.
Pacientes que pertenecen a poblaciones de riesgo como nifios, adultos
mayores y mujeres en embarazo o lactancia.

La aceptacién del servicio de seguimiento farmacoterapéutico por parte del paciente o
usuario debe ser voluntaria y quedar registrada. E! registro debe incluir la fecha de la
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7.5.4.10.

7.5.4.11.

7.5.4.12.

7.5.4.13.

7.5.4.14.

7.56.4.15.

primera entrevista, a la que el paciente o usuario debe acudir con los medicamentos
que actualmente esta utilizando, incluidos los productos naturales u homeopaticos.

En el caso de pacientes hospitalizados, su incorporacion en el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico se realiza durante la visita médica del Equipo de Salud o a solicitud
de un profesional de la salud, teniendo en cuenta las consideraciones establecidas en
el numeral 7.5.4.7.

La incorporacién en el servicio de seguimiento farmacoterapéutico de un paciente en
alta hospitalaria se justifica en la necesidad de garantizar la adherencia a un tratamiento
farmacolégico. Debe contar con el consentimiento del paciente.

ANALISIS DE LA SITUACION DEL PACIENTE
Entrevista farmacéutica

A fin de contar con los registros necesarios, en la primera entrevista del seguimiento
farmacoterapéutico el paciente que acepta el servicio firma un documento de
consentimiento informado, en el que debe constar:

a) Conocimiento del servicio de seguimiento farmacoterapéutico.

b) Posibilidad de abandonar el servicio cuando lo requiera.

¢} Compromiso de brindar la informacion actualizada, veraz y completa en relacién a
su tratamiento farmacolégico, asi como cualquier cambio en su medicacién y/o
problema de salud.

El Quimico Farmacéutico sella y firma el documento de consentimiento informado
utilizando el Anexo N° 1, el que incluye su DNI y numero de colegiatura, y se
compromete a:

a) No usar los datos del paciente sin su consentimiento.

b) Cumplir con las actividades y normas referidas al servicio de seguimiento
farmacoterapéutico y temas relacionados.

¢) Informar al prescriptor de cualquier incidencia presentada en el proceso de
seguimiento farmacoterapéutico que necesite su intervencion.

d) Aceptar la decisidn del paciente o usuario de abandonar el servicio.

Una vez firmado el consentimiento informado por el paciente y el Quimico
Farmacéutico, se entrega una copia al paciente, quedando el original en la farmacia del
establecimiento de salud u oficina farmacéutica (farmacia y/o botica) que brinda el
servicio de seguimiento farmacoterapéutico.

El servicio de seguimiento farmacoterapéutico se inicia con la recoleccién de datos del
paciente y su historia farmacoterapéutica, utilizando el formato del Anexo N° 2, que
considera:

a) Datos personales e historia de salud del paciente, antecedentes patolégicos,
problemas de salud, funciones vitales, habitos de consumo, habitos
alimenticios y/o dietéticos, ejercicios fisicos, pruebas de laboratorio, alergias,
antecedentes de reacciones adversas a medicamentos, diagnostico y
médico/s tratante/s.

b) Historia farmacoterapéutica:

- Denominacion comun internacional (DCI) del medicamento y el nombre
de marca si lo tuviere.

- Concentracion del ingrediente farmacéutico activo (IFA), forma
farmacéutica y duracion del tratamiento.

- Unidad de dosis.

- Via de administracion.

- Fecha de inicio del tratamiento.

- Fecha de suspension del tratamiento.
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7.5.417.

7.5.4.18.

7.5.4.19.

7.5.4.20.
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7.5.4.22.
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- Fecha de reinicio del tratamiento.

- Motivo de uso.

- Si el medicamento es por prescripcion o automedicacion.
- Dificultades para tomarlo y/o tolerarlo.

Para conocer el grado de adherencia del paciente a la farmacoterapia, se deben aplicar
cuestionarios como el Test de Morisky-Green-Levine, que incluye preguntas con
respuestas dicotomicas (si/no):

- ¢, Deja de tomar alguna vez los medicamentos para tratar su enfermedad?

- ¢ Toma los medicamentos a las horas indicadas?

- Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomar la medicacién?

- Si alguna vez le sienta mal, ¢ deja usted de tomaria?

Al término de la entrevista, se debe establecer conjuntamente con el paciente o usuario,
un cronograma de sesiones para seguimiento del tratamiento farmacolégico, contribuir
al logro del objetivo terapéutico, asi como prevenir y solucionar los Problemas
Relacionados con los Medicamentos (PRM).

Evaluacion y analisis de los datos de salud del paciente

Con la informaciodn registrada en el Formato del Anexo N° 2, el Quimico Farmacéutico
utiliza el Formato del Anexo N° 3 para relacionar cada medicamento con la enfermedad
o problema de salud referido por el paciente o usuario, considerando para el analisis
los datos de su historia de salud.

Una correcta evaluacién y analisis de la informacion disponible sobre la enfermedad o
problema de salud del paciente o usuario y su tratamiento farmacolégico, permite
identificar los PRM o el riesgo de su aparicion.

Para lo establecido en el articulo precedente, las PRM se clasifican en:

Por Necesidad:
PRM1: Necesita medicamentos que no usa
PRM2: Usa medicamento que no necesita

Por Efectividad
PRM3: Inefectividad independiente de la dosis
PRM4: Dosis o duracion inferior a la necesaria

Por Seguridad .
PRM5: Dosis, o duracion superior a la necesaria
PRM®6: Provoca una reaccion adversa al medicamento.

Para el servicio de seguimiento farmacoterapéutico, el Quimico Farmacéutico requiere
el acceso a fuentes de informacién cientifica, objetivas, independientes y actualizadas
que respalden técnicamente la toma de decisiones y el plan de intervencion
farmaceéutica.

PLAN DE INTERVENCION FARMACEUTICA
El plan de intervencién farmacéutica tiene como objetivo prevenir y resolver los
Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM), mediante propuestas o
sugerencias sobre el tratamiento farmacolégico que recibe el paciente o usuario.
Son intervenciones farmacéuticas:
a) Brindar informacion sobre los productos farmacéuticos (uso correcto,
recomendaciones de conservacion, preparacién, administracion, reacciones

adversas, entre otros).
b) Comunicar al médico tratante o prescriptor autorizado, los Problemas
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7.5.4.25.

7.5.4.26.
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7.5.4.30.

7.6.4.31.

Relacionados con los Medicamentos (PRM) identificados y analizados.

c) Comunicar al médico tratante o prescriptor autorizado, sugerencias sobre cambios
en el tratamiento (dosificacion, duracién del tratamiento, cambios en las pautas de
administracién, entre otros).

d) Implementar estrategias educativas relacionadas al tratamiento no farmacolégico.

El plan de intervencién farmacéutica se elabora:

a) Directamente con el paciente o cuidador, en aquellas situaciones en que no es
necesario modificar aspectos esenciales de la farmacoterapia, y soélo se requieren
cambios en el comportamiento del paciente.

b) En colaboracién con el médico tratante o prescriptor autorizado, cuando se sugiere
modificar algun aspecto esencial de la farmacoterapia que incluya la adicién o
eliminacion de medicamentos, la modificacion de dosis o pautas posoldgicas, entre
otros. En este caso, el médico tratante o prescriptor autorizado debe analizar el
beneficio-riesgo del tratamiento en base a la sugerencia del Quimico Farmacéutico,
y realizar si considera pertinente, las modificaciones necesarias.

La comunicacién entre el Quimico Farmacéutico que brinda el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico y el médico tratante o prescriptor autorizado se realiza en forma
presencial, escrita, via telefénica o via correo electrdnico. Esta comunicacién debe
quedar registrada y formar parte del proceso para definir el plan de intervencién
farmacéutica.

El plan de intervencidon farmacéutica no puede modificar la farmacoterapia que recibe
el paciente, a excepcion de las situaciones en que el médico tratante o prescriptor
autorizado, responsable de la prescripcion farmacolégica lo autoriza expresamente.

. El detalle del plan de intervencion farmacéutica debe quedar registrado en el apartado

correspondiente del “Formato para la Evaluacién y el Analisis de datos e identificacion
de los Problemas Relacionados con los Medicamentos (PRM)” considerado en el
Anexo N° 3 y contar con la fecha, sello, firma y numero de colegiatura del Quimico
Farmaceéutico responsable del servicio de seguimiento farmacoterapéutico.

EVALUACION Y SEGUIMIENTO

Realizada ia intervencion farmacéutica se debe continuar con el seguimiento y
evaluacion del pian, a fin de identificar los cambios en la situacién clinica del paciente
y el logro del objetivo terapéutico.

El seguimiento se realiza mediante entrevistas sucesivas con el paciente o usuario, o
a través de la revision de su historia clinica, informacion de familiares, informacién de
otros profesionales de la salud, entre otros; que permitan identificar, prevenir y resolver
los PRM.

Para el caso de pacientes hospitalizados, la informacién del paciente se obtiene a
través de la visita médica del Equipo de Salud, historia clinica, pruebas de laboratorio,
hojas de enfermeria y/o entrevistas al paciente, entre otros. En caso de pacientes
pediatricos o pacientes que estén impedidos de brindar informacién, se solicita
informacion al apoderado o cuidador del paciente.

La informacion relacionada con el seguimiento farmacoterapéutico del paciente se
registra en el apartado correspondiente del formato del Anexo N° 2, especificando:

— Los sintomas que describe el paciente o usuario (Subjetivos).
— Los signos que presenta el paciente o usuario (Objetivos).

- El andlisis de los sintomas y sighos del paciente o usuario en relaciéon a ias fuentes
bibliograficas consultadas, describiendo los Problemas Relacionados con los
Medicamentos (PRM) identificados (Analisis).

— El plan de intervencién farmacéutica a seguir con el paciente (Plan).
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La informacion del seguimiento farmacoterapéutico debe ser evaluada luego de cada
entrevista con el paciente, a fin de determinar si los Problemas Relacionados con el
Medicamento (PRM) identificados fueron controlados o resueltos tras la intervencion
farmacéutica.

En caso de una sospecha de reaccion adversa a medicamentos o incidente adverso
por el uso de un dispositivo médico, se debe proceder a realizar la notificacion al
Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en cumplimiento de las
normas legales vigentes.

REGISTROS

El seguimiento farmacoterapéutico se debe realizar de forma documentada, utilizando
un sistema que permita registrar cada fase del proceso y la facil recuperacién de la
informacion.

El Quimico Farmacéutico es responsable de garantizar la confidencialidad de los datos
relacionados con el paciente y el prescriptor.

Los formatos utilizados y los registros generados al brindar el servicio de seguimiento
farmacoterapéutico deben consignar en forma impresa el nombre, direccion, teléfono y
horario de atencion de la oficina farmacéutica (farmacia, botica) y/o farmacia del
establecimiento de salud, debiendo constar en cada documento emitido o formato
utilizado, el sello, firma y numero de colegiatura del Quimico Farmacéutico responsable
de brindar el servicio.

La informacion y los registros, generados en el marco del servicio de seguimiento
farmacoterapéutico, deben estar adecuadamente ordenados y disponibles en caso de
supervision o inspeccién, garantizandose la confidencialidad necesaria en los niveles
que se establezca para el servicio.

BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Las oficinas farmacéuticas y farmacias de los establecimientos de salud que
implementen el servicio de comercializacién y entrega de productos farmacéuticos, asi
como de dispositivos médicos que requieran condiciones de temperatura refrigerada y
temperatura congelada a domicilio, independiente de su condiciéon de venta, deben
cumplir con lo establecido en la presente seccion. No pueden ser incluidos en este
servicio los productos estupefacientes, psicotropicos y otras sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria u otros que determine la Autoridad Nacional de Salud.

Para 1a entrega a domicilio de los productos solicitados por teléfono, internet y otros
medios analogos, se debe asegurar su traslado en vehiculos de transporte o
contenedores disefiados, especialmente acondicionados o adecuados, en buen estado
de conservacién, limpios, y de material que garantice el mantenimiento de las
condiciones de almacenamiento y caracteristicas aprobadas en el Registro Sanitario o
Notificacion Sanitaria Obligatoria.

Para la distribucidn y transporte de los productos, se debe contar con procedimientos
operativos para su manejo en forma impresa o en archivo digital, que permitan:

a) ldentificar el destino de los productos.

b) Evitar que el producto contamine a otros productos o sea contaminado por otros.
c) Evitar derrames, roturas, confusion y robo de los productos.

d) Mantener las condiciones adecuadas de almacenamiento establecidas.

e) Tener el manejo de imprevistos durante el traslado.

Para el proceso de distribucion y transporte, se debe contar con el personal necesario
y capacitado, recursos materiales: vehiculos de transporte o contenedores
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especialmente acondicionados, y de corresponder, con los equipos e instrumentos
necesarios. El personal que brinda este servicio debe estar debidamente identificado.

7.5.5.5. Para la entrega a domicilio de productos, el Director Técnico debe asegurar el

cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion.

7.5.5.6. Debe quedar constancia con la firma del usuario o paciente, de la conformidad en la

recepcién de los productos solicitados. El personal responsable de la distribucion y
traslado de los productos debe proporcionar al cliente la documentaciéon
correspondiente (facturas, boletas de venta, tickets, guias de remisién, pecosas, entre
otros).

7.5.5.7. Los vehiculos de transporte o contenedores especialmente acondicionados deben

mantenerse limpios y secos, durante el traslado, a fin de preservar la integridad de los
productos. Se debe contar con procedimientos operativos en forma fisica o en archivo
digital, para el manejo y limpieza en caso de los derrames, a fin de evitar una posible
contaminacion cruzada; asi como para el mantenimiento periédico de los vehiculos.

7.5.5.8. Los vehiculos de transporte o contenedores especialmente acondicionados deben

7.6.

76.1.

76.2.

Viil.

8.1.

8.2.

contar con mecanismos de seguridad para evitar el robo y la apropiacién indebida de
los productos durante el traslado.

DE LA CERTIFICACION

Las farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de salud publicos y
privados, solicitan la Certificacion en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica a las
Direcciones de Redes Integradas de Salud de Lima o las que hagan sus veces, como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y/o a las
Direcciones Regionales de Salud o las que hagan sus veces a nivel regional como
Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de
Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM).

Las Direcciones de Redes Integradas de Salud de Lima o las que hagan sus veces,
como Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y/o las
Direcciones Regionales de Salud o las que hagan sus veces a nivel regional como
Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de
Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), son los
encargados de otorgar la certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica,
previa verificacion del cumplimiento de los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas en el presente Manual.

RESPONSABILIDADES

El Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud (ANS), a través de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), es
responsable de la implementacién del presente Manual, asi como de su difusién hasta el
nivel regional, y de brindar la asistencia técnica, cuando corresponda, y supervisar su
cumplimiento.

Las Direcciones Regionales de Salud o las que hagan sus veces a nivel regional como
Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de
Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), son responsables
de la difusion, verificacién y supervisién del cumplimiento del presente Manual en sus
respectivas jurisdicciones.
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8.3. Las Direcciones de Redes Integradas de Salud de Lima, como Organos Desconcentrados
de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o los que hagan sus veces, son responsables de
la difusion, verificacidn y supervision del cumplimiento del presente Manual en sus
respectivas jurisdicciones.

8.4. Las oficinas farmacéuticas y farmacias de los establecimientos de salud publicos y
privados son responsables del cumplimiento del presente Manual.

1X. CONSIDERACIONES FINALES

9.1. Ladispensacion a pacientes en hospitalizacion en los establecimientos de salud, publicos
y privados se realiza segun lo dispuesto en la NTS N° 057-MINSA/DIGEMID. V.01, Norma
Técnica de Salud: “Sistema de Dispensacion de Medicamentos en Dosis Unitaria para los
Establecimientos del Sector Salud”, aprobada por Resolucién Ministerial N° 552-
2007/MINSA, o la que haga sus veces.

9.2. La certificacion en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para las farmacias, boticas
y farmacias de establecimientos de salud que elaboran preparados farmacéuticos deben
cumplir con la NTS N° 122-MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de Salud para la
Elaboracion de Preparados Farmacéuticos, aprobada por Resolucion Ministerial N® 538-
2016/MINSA y sus modificatorias, o la que haga sus veces.

9.3. Para las inspecciones de autorizacion sanitaria, reglamentarias, certificacion de Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica y otras inspecciones, en las farmacias, boticas y
farmacias de establecimientos de salud, publicos y privados, se utiliza la Guia de
Inspeccidn de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (Anexo N° 4).

X. ANEXOS
Anexo N° 1:  Formato de consentimiento informado.
Anexo N° 2:  Formato de recoleccién de datos del paciente e historia farmacoterapéutica.
Anexo N° 3:  Formato para la evaluacion y el andlisis de datos e identificacion de los PRM.

Anexo N° 4. Guia de inspeccion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.
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ANEXO N° 1 ,
SERVICIO DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

I. PACIENTE O USUARIO DEL SERVICIO DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO
NOMDBIe ¥ APEIlIAO ...ttt ettt rer et et et e DN e e
DHFECCION ..ttt ettt et ettt e eb e et steess s teas b essatebesrseasesanasesnsereentastnereseneens TelefonO. .o

El Seguimiento Farmacoterapéutico (SF) esta orientado a contribuir con la efectividad y seguridad de los tratamientos
farmacoldgicos, promoviendo la adecuada utilizacion de los medicamentos u otros productos farmacéuticos y
minimizando los riesgos asociados a su uso.

En este contexto, como paciente o usuario dejo constancia que:

1. He recibido informacién sobre los objetivos, procedimientos y ventajas del Servicio de Seguimiento
Farmacoterapéutico. ( )

2. El Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico es brindado por un Quimico Farmacéutico, quien podra
solicitar participacion de otros profesionales de salud en caso considere necesario. ()

3. El Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico requiere de mi participacidn activa y asumo el compromiso de
brindar informacién actualizada, veraz y completa al Quimico Farmacéutico en relacién a mi tratamiento
farmacoldgico, asi como informar de cualquier cambio en mi medicacién y/o problema de salud. ()

4. Tengo la posibilidad de abandonar el servicio cuando lo considere pertinente. { )

Por lo anteriormente expuesto,

Nombre del PAciente 0 SU r@PreSENLANTE: ....ivcvviiieeeersie et ettt sbe sttt s bt eressssses bt ssssese seasesen

ACEPTO( )el Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico brindado por el Establecimiento / Oficina Farmacéutica
.............................................................................................................................. y en mi primera entrevista de fecha
........ [evvinii] e informo los medicamentos que actualmente estoy utilizando, incluido los productos naturales u
homeopaticos.

1l. PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTICO
NOMDBIE Y APEIIIAO ..ottt s bbb ses s bt sae e e ser s e seaeas e
N° de Colegiatura ....

Aceptado el Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico por el paciente o usuario, y me comprometo a:

1. No usar los datos del paciente o usuario sin su consentimiento. ()

2. Cumplir con las actividades y normas referidas al Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico y temas
relacionados. ()

3. Informar al prescriptor de cualquier incidente presentado en el proceso del Seguimiento
Farmacoterapéutico que necesite su intervenciéon. ()

4. Aceptar la decisidn del paciente o usuario de abandonar el servicio. { )

(V] 2-1 SOOI y fecha ........ Y S YA
Firma del paciente o su representante Firma y sello del Profesional Q.F.
(0] | PO DN ottt

Documento original: Servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico; Documento copia: Paciente o usuario
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ANEXO N° 2
FORMATO

1. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES
DIRECCION
OCUPACION [FECHA NAC |EDAD [seExoIM] JF 1
PESO [TALLA IMC
2. HISTORIA DE SALUD
2.1 ANTECEDENTES PATOLOGICOS
IMA DIABETES ENF HEPATICA OTROS
ACV ENF RENAL ULCERA
ICC OBESIDAD HIPERTENSION
2.2 PROBLEMAS DE SALUD
SNC 9.Dolores articulares 16 _Sequedad bucal S CARDIOVASC 32 Prunto 41 Impotencia
1Tos 10 Calambres METABOLICAS 24 Palpitaciones 33 Rubefaccion 42 Astenia
2 Mareos 11 Dolor/ rigidez 17. Hiponatremia 25 Taquicardia OTROS
3 Sueiio de cuello 18 Hipepotasemia 26 Hipotension 34 Broncoespasmo
4 Desvanecimiento S DIGESTIVO 19 Hiperglicemia 27 Arritmias 35 Disgeusia
5 Visién borrosa 12 Dolor y/o ardor 20 Hipercalcemia 28 Angina 36 Angiedema
8 Pérdida de apetto de setémago 21 Hipercolesteronemia |29 Bradicardia 37 Neutropenia
7 Dolor de cabeza 13 Hauseas y/o vomtos |22 Edema 30 Hipotension ort 38 Proteinuria
AP LOCOMOTOR 14 Diarreas 23 Hiperpotasemia PIEL 39 Leucopenia
& Debilidad muscular 15 Estrefiimiento 31.Erupciones cutaneas 40 Fatiga
2.3 FUNCIONES VITALES
FC (60-100) IFR (16-20; T |PA (<130 /<30)
2.4 HABITOS DE CONSUMO
ALCOHOL NO  [_|TABACO NO | CAFE MO ] TE NO | OTROS NO ]
Tipo Eventual Tipo Eventual
Eventual 1/2cajetilla’dia Eventual 1taza/dia
1/4-1/2 vasofdia 1cajetilla/dia 1-2tazaldia 2taza/dia
1 0 + vasos/dia mads de icajetilla/dia mas de 3 tazas/dia mas de 2 tazas/dia
2.5 HABITOS ALIMENTICIOS Y / O DIETETICOS
SAL EN LA DIETA ALIMENTOS/CONSUME Pastas Alergias alimentarnas
Hiposodica Carnes rojas Harinas
Normosodica Pescado Dulces
Hipersodica Vearduras Faturas
Adiciona a cormidas Frutas
2.6. EJERCICIOS FISICOS
Eventualmente [10 - 30 min/dia {30 - 60 min/dia [mas de 60 min/dia {Nunca
2.7 PRUEBAS DE LABORATORIO
Prueba N\::r':;?:s Result. | Fecha 1 Result Fecha 2 | Prueba N‘gf::;?:s Result.] Fecha 1 | Result Fecha 2
Glucosa 74-108
W= 12
Hb vzi3
Colest < 200
Mz 50
HOL V=40
Albumina} 32-438
Creat 068-11
FA
TGO
TGP
2.8 ALERGIAS
Medicamento u otros Descapcién Fecha
2.9 ANTECEDENTES DE RAM
FECHA MEDICAMENTO (DCIL. CC. FF.) REACCION ADVERSA MEDICAMENTOSA
2.10 DIAGNOSTICO
2.11 MEDICO/S TRATANTE/S
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3. HISTORIA FARMACOTERAPEUTICA (P) Prescrito {A) Automedicado

MEDICAMENTO (DCL CC, FF.}  [{PN(A)

Cosis

Via de
Adminig
tracibn

Fecha
inicio

Fecha
Susp

Fecha
Remn

Mclivo de Uso

Dificultades para tomarlo y/o Tolerario

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO (1)

Fecha

S

0

A

P

SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO (2)

Fecha

S

[¢]

)

Quimico Farmacéutico Responsable {Firma ySello)

SOAP

S {(swbjclivos) zoa ks visiness que describe el pacicalie

O (Obislivosy som b= signos del paciculs

A (Anbliniz): sedes::liil:q-ese!inuiane-clpu:i:lecn-.nstndocn-lnl!tultns:ia!ldoeléIas!!lle-cn-lnﬂusele!paci:lb
P (P} e dexayibirh el plan de b MisveaciSef srmactefica a segeir con of pacicele
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ANEXO N° 4

GUIA DE INSPECCION DE
BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA

[\ R -1-20
En. e, siendo las................. horas del dia............. del mes de ......cccooiniiiiiii del
a0, ; los que suscriben, inspectores de la GERESA/DIRESA/DIRIS ...,
(Autoridad de salud competente), nos constituimos en el local del establecimiento
FAMMACEULICO. ..ottt ettt . con el fin de realizar la visita de

inspeccidn, constatandose lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES EN LA INSPECCION:

Inspectores de la GERESA/DIRESA/DIRIS

Representante(s) del establecimiento farmacéutico:

1.1. Tipo de inspeccion:

Reglamentaria: l Autorizacion Sanitaria:

Certificacion BPOF;D Otros:

En atencién al

Expediente/Oficio/MemorandumN®

2.- GENERALIDADES

2.1. Representante Legal o Propietario:

R.U.C.

Nombre comercial:

Razén social:

Direccion:

Distrito:

Horario de atencion del establecimiento

Teléfono/Celular: Correo electrdnico

R.D. Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento:

2.2. Director Técnico:

N° de colegiatura: Horario de labor:
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Quimico Farmacéutico Asistente:

N° de colegiatura: Horario de tabor:

Ref. CUMPLE
ASUNTO CLASIFICACION
Numeral
23 RUBROS QUE COMERCIALIZA/DISPENSA/EXPENDE
Productos Farmacéuticos INFORMATIVO
Dispositivos Médicos: INFORMATIVO
Productos Sanitarios INFORMATIVO
Preparados Farmacéuticos INFORMATIVO
VL. CONSIDERACIONES GENERALES
6.2 Brinda los siguientes servicios:
a) Almacenamiento INFORMATIVO
b) Dispensacion INFORMATIVO
¢) Farmacovigilancia INFORMATIVO
d) Seguimiento farmacoterapéutico, cuando corresponda INFORMATIVO
e) Distribucion y transporte, cuando corresponda INFORMATIVO
Vil CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
71, DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
711 a) ¢Cuenta con un Manual de Calidad, donde constan las directrices de la Politica MAYOR
de Calidad, elaborado, revisado y aprobado?
El Manual de Calidad contiene: o
- ¢Misién, vision y organigrama? MENOR
b) ¢Las funciones y responsabilidades del personal estan claramente especificadas MAYOR
en las descripciones de trabajo?
¢) ¢ Se han establecido e implementado procedimientos operativos estandarizados? MAYOR
d) ¢ Las actividades contempladas en el manual son trazables y estan disponibles? MAYOR
) ¢En las instalaciones del establecimiento existen muestras médicas o muestras MAYOR
gratuitas de productos y/o dispositivos en alguna de las areas donde se realicen
actividades contempladas en el presente Manual?
f) ¢Los productos y/o dispositivos son adquiridos de los establecimientos CRITICO
farmacéuticos con autorizacion sanitaria de funcionamiento?
@) Las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o farmacias de los g5
establecimientos de salud funcionan dentro de: :
- ¢Mercado de abastos? CRITICO
- ¢Ferias? CRITICO
- ¢Campos feriales? CRITICO
- ¢Grifos? CRITICO
- ¢Predios destinados a casa habitaciéon? CRITICO
h) ¢En las instalaciones de las oficinas farmacéuticas o farmacias de los MAYOR
establecimientos de salud se realizan: canjes de envases, rifas, sorteos, premios,
ofertas u otras actividades que fomentan el uso irracional de productos y/o
dispositivos?
71.2 ¢Cuenta con procedimientos operativos escritos para la atencién de quejas y/o MAYOR

reclamos?
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;Se registra la atencion a las quejas y/o reclamos presentados por los usuarios o MAYOR
pacientes, respecto a los servicios, productos y/o dispositivos?

713 ;Se realizan autoinspecciones como minimo una vez al afio o cada vez que se MAYOR
detecte cualquier deficiencia o necesidad de accion(es) correctiva(s)?
¢+ Se realiza un informe en el caso de detectar no conformidades? MENOR

7.2 PERSONAL

7.2.1 ¢Cuenta con un profesional Quimico Farmacéutico como Director Técnico? CRITICO

722 ¢ Cuenta con personal técnico en farmacia con la calificacién y experiencia necesaria MAYOR
que garantice el cumplimiento de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica?

725 ¢El personal del establecimiento recibe entrenamiento inicial (induccién), y MAYOR
capacitacion sobre los procesos de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica?
. Cuenta con un programa anual de capacitacion de las Buenas Précticas de Oficina MENOR

Farmaceéutica?

¢En la carpeta personal de cada trabajador se deja constancia escrita de las
actividades de capacitacién?

- Director Técnico

- Quimico Farmacéutico asistente

- Técnico en farmacia

726 . El personal mantiene una correcta higiene y viste uniformes adecuados y limpios? MAYOR

727 LEl personal se encuentra debidamente identificado, consignando su nombre y MENOR
cargo para la atencién al paciente o usuario?

728 (En el manejo de sustancias de riesgo como material radioactivo, narcéticos, CRITICO
citotdxicos, biolégicos, téxicos, inflamables, sensibilizantes, entre otros, se
proporciona formacion 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?

729 .El personal se somete a examenes médicos regulares de acuerdo a la actividad a INFORMATIVO
realizar?

7.3 DOCUMENTACION

733 ¢Cuenta con los siguientes libros oficiales?
- De recetas, cuando se realicen preparados farmacéuticos MENOR
- De control de estupefacientes, cuando cuenta con sustancias estupefacientes CRITICO
- De control de psicotrépicos, cuando cuenta con sustancias psicotrépicas CRITICO
- De ocurrencias MENOR

734 ¢ Cuenta con el siguiente material de consulta?
- Primeros auxilios y emergencias toxicolégicas MENOR
- Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica MENOR
- Farmacovigilancia MENOR
- Farmacologia, farmacia y terapéutica, en el caso de brindar el servicio de MENOR

seguimiento farmacoterapéutico.

- Otros que contribuyan al cumplimiento de las buenas practicas. INFORMATIVO

735 ¢ Cuenta con los siguientes documentos que son de conocimiento del personal?

- Manual de Calidad

- Los procedimientos operativos estandar, estan de acuerdo al procedimiento de MENOR
elaboracion de documentos y formatos.
- Procedimiento operativo que contemple la elaboracién, revisiéon, aprobacién, MENOR

actualizacién y distribucion; asi como, las acciones a seguir ante la pérdida y/o

dario total y/o parcial de los documentos.
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- Administrativa.

40

- Procedimiento operativo de inducciéon al personal nuevo y capacitacion MAYOR
permanente.

- Procedimiento o normas de seguridad personal. MENOR

- Otros que establezca la normatividad vigente para el funcionamiento de las MENOR
oficinas farmacéuticas y las farmacias de los establecimientos de salud.

7.3.6 ¢ Las modificaciones o correcciones del documento quedan registradas (firmadas y MENOR
fechadas) y permiten leer la informacion original?
¢Se cuenta con un listado que permita identificar las firmas del personal y siglas MENOR
utilizadas?

7.3.7 ¢Los registros son realizados en forma inmediata a la actividad? MAYOR

7.39 ¢Los documentos relacionados a las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica se MAYOR
archivan de forma segura y es de facil acceso?

7.4. | INFRAESTRUCTURA, MOBILIARIO Y EQUIPAMIENTO fas N

742 ¢Las instalaciones se han disefiado, construido, adaptado y mantenido de acuerdo a MAYOR
las condiciones de almacenamiento de los productos y/o dispositivos establecidas por
el fabricante?

743 ¢Se cuenta con equipamiento y materiales que aseguren el adecuado MAYOR
almacenamiento de productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio?

745 ¢lailuminacién dentro del establecimiento permite que el trabajo se realice en forma MENOR
apropiada y segura?
¢El cableado eléctrico cuenta con cubierta protectora? MENOR
¢La ventilacion natural o artificial permite una adecuada circulacién de aire? MAYOR
¢ Se impide la incidencia directa de la luz solar hacia los productos y/o dispositivos? MAYOR

7486 ¢Las instalaciones estan protegidas contra la entrada de insectos, aves, roedores y MAYOR
otros agentes contaminantes?
¢ Cuenta con un certificado de saneamiento ambiental vigente? MAYOR
¢Las paredes y pisos son de facil limpieza? MAYOR
¢Las paredes se mantienen en buen estado de conservacion y son resistentes, MAYOR
brindando las condiciones necesarias para un adecuado almacenamiento de los
productos y/o dispositivos?
¢Los techos impiden el paso de los rayos solares y la acumulacion de calor? MAYOR

748 ¢Se restringe el acceso de personas no autorizadas a las areas internas del MAYOR
establecimiento?
¢ Se han implementado mecanismos de seguridad para evitar el robo y la apropiacion MAYOR
indebida de los productos y/o dispositivos que se encuentren almacenados?

749 ¢El establecimiento cuenta con las siguientes areas debidamente separadas, g i_:
equipadas, delimitadas e identificadas, procurando un flujo adecuado que evite =
confusiones o la contaminacion de los productos y/o dispositivos? i : o i
- Recepcion de productos. MAYOR
- Dispensacién y/o expendio. MAYOR
- Almacenamiento. MAYOR
- Productos controlados, cuando corresponda. MAYOR
- Bajaorechazados. MAYOR
- Devoluciones. MAYOR
- Farmacotécnia cuando corresponda. MAYOR
- Farmacovigilancia, cuando corresponda. MAYOR
- Seguimiento Farmacoterapéutico, cuando corresponda. MAYOR

MENOR
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- Otras debidamente separadas e identificadas. MENOR
;Cuenta con areas auxiliares destinadas al cambio de uniforme y custodia de los MENOR
articulos personales?
¢ Cuenta con servicios higiénicos debidamente separados, dotados con implementos MAYOR
de aseo necesarios y ventilados natural o artificialmente?

7.4.10 +Cuando corresponda, el seguimiento farmacoterapéutico cuenta con el area que MENOR
permita una atencién personalizada de los pacientes, garantizando la privacidad y
seguridad de la comunicacién con este y la informacién que se genere?
¢ Dicha 4rea permite que los quimicos farmacéuticos efectuen la revision, analisis de MENOR
los datos registrados de los pacientes, analisis de casos clinicos, registro de los
procesos efectuados, plan de intervencion, entre otros?

7.4.11 ¢ Cuando se elaboren preparados farmacéuticos, el area de farmacotecnia se adecua MAYOR
a lo establecido en la normatividad especifica y cuenta con un area exclusiva,
identificada y con equipos, mobiliario, materiales y recursos humanos minimos
necesarios para su correcta elaboracion?
¢Las farmacias de los establecimientos de salud que realizan el reenvasado de MAYOR
medicamentos en dosis unitaria, cuentan con area acondicionada para tal fin, en
aplicacién a lo dispuesto en la normatividad especifica?

7.412 iLas farmacias de los establecimientos de salud, cuentan con areas identificadas y MAYOR
delimitadas para brindar en forma adecuada los servicios correspondientes a la
Unidad Productora de Servicios de Salud Farmacia?

7.413 El establecimiento farmacéutico, ;dispone al menos de? &
- Estantes, anaqueles o vitrinas. MAYOR
- Termohigrometro(s) MAYOR
- Extintores con carga vigente MAYOR
- Materiales de limpieza. MAYOR
- Botiquin de primeros auxilios. MENOR

Cuando corresponda, ;cuenta con?

- Equipo de refrigeracion, cajas térmicas, paquetes refrigerantes e indicadores de CRITICO
temperatura.
- Equipo de aire acondicionado. MAYOR
- Equipo de extraccion de aire. MAYOR
- Equipo electrégeno u otro sistema alternativo. MAYOR
- Tarimas o parihuelas de piastico, madera tratada o metal. MENOR
- Ventilador(es). MENOR
- Equipo de calefaccion. MENOR
- Equipo deshumedecedor. MENOR
7.4.14 ;Los equipos e instrumentos usados para mantener y medir las condiciones MAYOR
ambientales de los productos sujetos a cadena de frio estan calificados y/o
calibrados?
7415 ¢ Los alimentos, bebidas y articulos personales estan debidamente separados de las MAYOR
areas donde se brindan los servicios farmacéuticos?
¢ Se sefaliza la prohibicién de fumar dentro del establecimiento? MENOR
7.4.16 (En los equipos de cadena de frio se almacenan exclusivamente los productos y/o CRITICO
dispositivos que requieran dichas condiciones?
¢Cuentan con un programa regular de mantenimiento preventivo (registro de la MAYOR
limpieza y mantenimiento de los equipos de refrigeracién)?
7447 ¢Las instalaciones estan limpias, desinfectadas y mantenidas de acuerdo a sus MENOR
procedimientos?
¢ Se registran estas operaciones? MENOR
7418 ;La farmacia del establecimiento de salud cuenta con areas especificas para brindar MENOR
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el servicio de farmacovigilancia y seguimiento farmacoterapéutico de pacientes o
usuarios considerados en las estrategias sanitarias?

7.5 DE LAS BUENAS PRACTICAS
7.51 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

7511 El disefio y equipamiento de las areas estan de acuerdo con:

- Frecuencia de adquisiciones de los productos y/o dispositivos. INFORMATIVO
- Rotacion y volumen de almacenamiento de los productos y/o dispositivos. MAYOR
- Condiciones de almacenamiento requeridas por los productos y/o dispositivos: MAYOR
temperatura, luz, humedad y otros.

7512 ¢Los equipos e instrumentos se encuentran en buen estado de mantenimiento? ;. Se MAYOR
registra esta actividad?

7513 ¢Los productos y/o dispositivos se colocan sobre tarimas o parihuelas, estantes, racks MAYOR
u otros, y no directamente sobre el piso?
¢Los estantes, racks, parihuelas u otros, se encuentran ubicados a una distancia de MAYOR
la pared y techos que permita la limpieza y ventilaciéon?
¢Los extintores contra incendios cuentan con carga vigente y estan ubicados en un MAYOR
lugar visible y de facil acceso?

7514 ¢Los anaqueles, estantes o racks estan asegurados para evitar la caida de los MENOR
productos y/o dispositivos?
¢ Tienen la capacidad y resistencia suficiente para soportar su volumen y peso a fin MAYOR
de evitar deformaciones o accidentes?
RECEPCION

7515 ¢ Se realiza la revision de los productos y/o dispositivos, y documentos presentados
por el proveedor siguiendo el procedimiento operativo interno de recepcion,
considerando como minimo?

- Nombre del producto. MAYOR
- Concentracion y forma farmacéutica, cuando corresponda. MAYOR
- Proveedor MAYOR
- Forma de presentacion. MAYOR
- Numero o cédigo de lote o serie. MAYOR
- Fecha de vencimiento, cuando corresponda. MAYOR
- Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria. MAYOR
- Cantidad solicitada y recibida. MAYOR
- Condiciones de almacenamiento, especialmente de aquellos productos sujetos a MAYOR

cadena de frio.
7516 En la recepcién de los productos y/o dispositivos, ¢consideran la revisién de lo

siguiente?
- Que el material del embalaje no se encuentre abierto, quebrado o himedo, o que MAYOR
evidencie deterioro de producto y/o dispositivo.

- Que la identificacion corresponda al producto y/o dispositivo, de acuerdo a los MAYOR
documentos presentados por el proveedor.

- Que el envase mediato o inmediato no se encuentre abierto, arrugado, quebrado, MAYOR
deformado o himedo, y no se observen manchas, perforaciones o cuerpos
extranos.

- Que el cierre o sello del envase sea seguro y cuando lleve banda de seguridad, MAYOR
ésta se encuentre intacta.

- Que corresponda a los requerimientos del producto y/o dispositivo en caso de MAYOR
condiciones especiales de almacenamiento.

7517 ¢Laverificacién de las caracteristicas basicas de los productos y/o dispositivos, segun MAYOR

el tipo de envase (vidrio, plastico, aluminio, blister termosellado o folios u otro material
de envase), se registra de acuerdo a lo sefalado en el numeral 7.5.1.7 del Manual?

7518 ¢Los productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio son recepcionados con CRITICO
prioridad y rapidez para ser trasladados al area de almacenamiento?

¢ Se asegura que durante el transporte se ha mantenido la cadena de frio? CRITICO
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7519

¢ Se verifica en la recepcién de las materias primas para |a elaboracion de preparados
farmacéuticos, lo siguiente?

- El certificado de control de calidad de la materia prima, cuyos datos deben
coincidir con los que figuran en la etiqueta del insumo.

MAYOR

- La denominacion del insumo, grado o tipo.

MAYOR

- La fecha de elaboracién y vencimiento, para aquellas materias primas que asi lo
requieran.

MAYOR

75110

¢ Se verifica, en las oficinas farmacéuticas especializadas, que se utilicen cepas
homeopaticas (tintura madre o solucién madre) que cuenten con el certificado de
calidad emitido por el laboratorio fabricante?

CRITICO

75111

¢ Se verifica que la informacion de los rotulados autorizados de los productos y/o
dispositivos sea visible y esté firmemente adherida?

MENOR

75112

;Se procede a trasladar al area de devoluciones o bajas, los productos y/o
dispositivos que no cumplan con las caracteristicas de calidad requerida y/o cuando
existan discrepancias de informacion en los documentos, hasta que se determine su
destino final?

MAYOR

75113

¢El Director Técnico procede segun su procedimiento y en concordancia con la
normatividad sanitaria vigente, cuando en el proceso de recepcion se detectan
productos y/o dispositivos presuntamente falsificados, expirados, contaminados o
alterados?

ALMACENAMIENTO

75114

¢ Se garantizan las condiciones adecuadas para el correcto almacenamiento de los
productos y/o dispositivos, considerando las condiciones especiales de temperatura,
luz y humedad establecidas por el fabricante?

CRITICO

CRITICO

75115

¢ Para el caso de estupefacientes, psicotrépicos, precursores y medicamentos que los
contienen, se almacenan con las medidas de seguridad y segun lo establecido en el
Reglamento especifico?

CRITICO

¢ Se considera un sistema o mecanismo que permita garantizar la correcta ubicacion

y distribucién de los productos y/o dispositivos en el area de almacenamiento?

De acuerdo al sistema de ubicacion, ¢Los productos y/o dispositivos se almacenan
teniendo en cuenta?

INFORMATIVO

- Orden alfabético. INFORMATIVO
- Forma farmacéutica. INFORMATIVO
- Clase terapéutica. INFORMATIVO
- Oftros INFORMATIVO
¢ Existe un registro manual o electrdnico que consigne el nimero o cédigo de lote o MENOR
serie y fecha de vencimiento de los productos y/o dispositivos, segun corresponda, y
que permita su verificacion periédica?
75.1.18 | ¢Cuenta con procedimientos operativos estandarizados e implementados para el MAYOR
control de existencias mediante la toma de inventariog periodicos?
¢ Se cuenta con el registro de los inventarios anuales? ' MAYOR
7.5.1.19 | ¢Cuentan con un mecanismo que alerte o identifique los productos y/o dispositivos MENOR
préximos a expirar?
75.1.20 | ¢Se establece el sistema FIFO y/o sistema FEFO a fin de minimizar el riesgo de MAYOR
vencimiento y asegurar una adecuada rotacion de los productos y/o dispositivos?
7.5.1.21 ¢ Se cuenta con un procedimiento operativo que asegure el mantenimiento y manejo MAYOR
de la cadena de frio, incluyendo el formato para la verificacion diaria del
funcionamiento del equipo de refrigeracion?
¢ El proceso considera la ubicacion, sefializacién y condiciones especiales de INFORMATIVO
almacenamiento (productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio)?
Se cuenta con el registro de temperatura a intervalos predeterminados de acuerdo a CRITICO
los rangos establecidos:
- Productos y/o dispositivos refrigerados (2°C a 8°C) CRITICO
- Productos y/o dispositivos congelados (-10°C a mas bajas) CRITICO

43



DOCUMENTO TECNICO:

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA

75122 Las areas o equipos de almacenamiento de productos y/o dispositivos sujetos a
cadena de frio, ¢ Cuentan con areas para? :
- Aprobados MAYOR
- Devoluciones MAYOR
75123 ¢El equipo de refrigeracion de productos y/o dispositivos sujetos a cadena de frio MAYOR
tiene la capacidad de mantener la temperatura dentro de los limites del rango
especificado en el envase?
75124 ¢Se toman las precauciones en la instalacion de los equipos de refrigeracion para MAYOR
evitar desconexiones accidentales de la fuente de energia?
7.51.25 ¢El equipo de refrigeracion se encuentra ubicado en una zona de poca variacion de MAYOR
temperatura externa y protegida de la luz solar directa sobre una superficie planay a
una distancia adecuada de la pared que permita ventilacion?
7.5.1.26 ¢Cuenta con un plan de contingencia que asegure el mantenimiento de las MAYOR
condiciones especiales de almacenamiento de los productos y/o dispositivos sujetos
a cadena de frio que la requieran (falta de fluido eléctrico, falla técnica de equipo,
desconexiones accidentales, entre otros)?
DEVOLUCION
75127 ¢Se cuenta con un procedimiento operativo para la devolucién de productos y/o MAYOR
dispositivos?
75128 ¢Los productos y/o dispositivos que se encuentran en el area de devolucion estan MAYOR
identificados y registrados?
¢ Se registran las devoluciones y sus causas? MAYOR
¢ Se almacenan los productos devueltos de acuerdo a lo indicado en sus condiciones CRITICO
de almacenamiento? .
¢Los productos y/o dispositivos devueltos retornan al inventario disponible siempre CRITICO

que existe evidencia del registro de los productos devueltos y su estado de
conservacion, verificados por el Director Técnico o Quimico Farmacéutico
responsable?

BAJA O RECHAZADOS

7.5.1.32

¢ Tiene un procedimiento operativo para la baja de productos y/o dispositivos y su
disposicion final?

SO s s

MAYOR

7.5.1.33

¢Los productos y/o dispositivos expirados, deteriorados, contaminados, alterados en
su aspecto, adulterados o con observaciones sanitarias se ubican en el area de baja
o rechazados?

CRITICO

7.51.34

¢la destruccion de los productos y/o dispositivos expirados, deteriorados,
contaminados, alterados en su aspecto, adulterados o con otras observaciones
sanitarias se realizan segun el procedimiento interno, el mismo que se ajusta a las
exigencias establecidas por la autoridad competente y las normas establecidas?

7.5.2

BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION

7.5.2.2

¢Se cumplen las Buenas Practicas de Dispensaciéon de manera integral y en
concordancia con la normatividad relacionada con la actividad farmacéutica en
general, respetando el derecho de los usuarios a su intimidad y confidencialidad?

CRITICO

e

MENOR

7523

¢En el acto de dispensacion se cumple con las normas legales vigentes y tienen
presente los deberes éticos y profesionales con el paciente y el debido respeto entre
los profesionales de la salud?

MENOR

¢ Se actla con la seguridad que brinda el respaldo cientifico?

MENOR

7524

¢El Quimico Farmacéutico es responsable de una adecuada dispensacion de los
productos y/o dispositivos, contribuyendo con la calidad, seguridad y eficacia de los
mismos?

INFORMATIVO

(El Quimico farmacéutico realiza una adecuada gestion del suministro y el uso
racional de los productos y/o dispositivos contribuyendo con el acceso?

INFORMATIVO

7525

¢El personal técnico en farmacia que realiza tareas de expendio esta bajo la
supervision del profesional Quimico Farmacéutico?

CRITICO

¢ El personal técnico en farmacia realiza actos relacionados a la dispensacién u ofrece
al paciente o usuario alternativas al medicamento prescrito?

CRITICO
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7526 ¢En el proceso de dispensacion se consideran las siguientes actividades realizadas
por el Quimico Farmacéutico?

- Recepcion y validacion de la receta. MAYOR
- Analisis e interpretacion de la prescripcion. MAYOR
- Preparacion y seleccion de los productos para su entrega. MAYOR
- Entrega de los productos e informacién por el dispensador. MAYOR
- Registros INFORMATIVO
RECEPCION Y VALIDACION DE LA RECETA
7527 ¢La dispensacion de los productos y/o dispositivos de venta bajo receta se INFORMATIVO
circunscriben a la receta que se presenta con letra clara, legible, y sin enmendaduras?

7652.8 ¢La dispensacién y el expendio de los productos y/o dispositivos se efectia de CRITICO
: acuerdo a la condicion de venta de los mismos, que se encuentra especificada en el
registro sanitario y en el rotulado del producto y/o dispositivo?

7529 ¢ se verifica que en la receta se consigna la siguiente informacion?

- Nombre y nimero de colegiatura del profesional que la prescribe, nombre y MENOR
direccion del establecimiento de salud (impreso o sellado).

- Nombres, apellidos y edad del paciente. MAYOR

- Denominacién Comun Internacional (DCI) y opcionalmente el nombre de marca, MAYOR
si lo tuviere.

- Concentracion del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA. MAYOR

- Forma farmacéutica. MENOR

- Unidad de dosis, indicando el numero de unidades por toma y dia, asi como la MENOR
duracion del tratamiento.

- Via de administracion. . MENOR

- Indicaciones MAYOR

- Informacion dirigida al profesional Quimico Farmacéutico que el facultativo INFORMATIVO
estime pertinente.

- Lugar y fecha de expedicién, vigencia de la receta y firma del facuitativo que MAYOR
prescribe. v

75210 | ¢Larecetaconsigna ademas de los literales a), b), i} y j), del item 7.5.2.9 del Manual, MENOR

el nombre o denominacién del dispositivo médico? Adicionalmente, ¢(Consigna la
marca, modelo, cédigo u otras caracteristicas especificas?

7.5.2.11 ¢El Quimico Farmacéutico en base a la validacion de la receta, decide la MAYOR
dispensacion o no de los productos y/o dispositivos, y/o la pertinencia de una
interconsulta con el prescriptor?

¢En caso de no atencion, se comunica al paciente sobre el problema detectado, MENOR
cuidando de no cuestionar la actuacion de otros profesionales de la salud?

7.5.2.12 | ¢Se verifica que la receta que incluye sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria se CRITICO
ajuste a las condiciones particulares que determine su norma especifica?

75.2.13 ¢Vencido el plazo de validez de la receta fijado por el prescriptor, se dispensa o MAYOR
expende contra su presentacion, algan producto y/o dispositivo de venta bajo receta
médica?

ANALISIS E INTERPRETACION DE LA RECETA

752.14 ¢ El andlisis e interpretacion de la receta incluye la lectura de la prescripcién, correcta MAYOR
interpretacion de las abreviaturas utilizadas por los prescriptores, confirmacion del
ajuste de dosis en funcién al estado y situacion particular del paciente, correcto
calculo de dosis, cantidad a entregar de producto, identificacion de posibles
interacciones y duplicidad terapéutica?

¢Si existen dudas sobre la prescripcion, el Quimico Farmacéutico lo resuelve a MAYOR
través de una interconsuita con el prescriptor?

75215 (El analisis e interpretacion de la receta es realizado de manera exclusiva por el MAYOR
profesional Quimico Farmacéutico?
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¢ El profesional quimico farmacéutico, tiene en cuenta? = e : & 2 c—
- El uso concomitante de otros productos farmacéuticos. MAYOR
- El uso de medicamentos durante el embarazo. MAYOR
- El uso de medicamentos durante la factancia. MAYOR
- Presencia de alergias. MAYOR
- Contraindicaciones con enfermedades o problemas de salud. MAYOR
- Interacciones con otros productos farmacéuticos. MAYOR
- Duplicidades MAYOR

- Otros INFORMATIVO

PREPARACION Y SELECCION DE LOS PRODUCTOS PARA SU ENTREGA 5

75216 | ;La preparacién y seleccion de los productos y/o dispositivos para su entrega al MAYOR
paciente comienza una vez que la prescripcién se ha comprendido sin dudas?

7.5.217 ¢ Para la correcta seleccion de los productos y/o dispositivos, se realiza una lectura MAYOR
cuidadosa del rotulado, asegurando que el nombre, la concentracién la forma
farmaceéutica, la via de administracién y la presentacién del mismo corresponde a lo
prescrito?

¢Antes de su entrega, se comprueba que el o los productos o dispositivos tienen el MAYOR
aspecto adecuado, verificando que los envases mediatos e inmediatos se
encuentren en buenas condiciones?

LEI rotulado del envase mediato e inmediato corresponde al mismo producto y/o MAYOR
dispositivo y cumple con las especificaciones establecidas en las normas
correspondientes?

¢En el caso de los dispositivos médicos se verifica el nombre o denominacion del MAYOR
dispositivo médico, marca, modelo, cédigo u otras caracteristicas especificas?

75218 ¢ Para el conteo de las tabletas o capsulas a granel se utilizan materiales adecuados MAYOR
(guantes, contadores manuales, entre otros) evitando el contacto directo de las
manos del personal con el producto?

75219 Los productos farmacéuticos a dispensarse o expenderse en unidades inferiores al MENOR
contenido del envase primario ;Se entregan en envases que consignen por lo
menos la siguiente informacién?

- Nombre y direccién del establecimiento. MAYOR
- Nombre del producto. MAYOR
- Nombre del laboratorio fabricante. MAYOR
- Concentracién del principio activo. MAYOR
- Via de administracion. MAYOR
- Numero de lote. MAYOR
- Fecha de vencimiento MAYOR
¢Los productos permanecen o se conservan en sus envases originales? MAYOR
¢ Se conserva hasta el final en los blister o folios, la seccion en la que se encuentra MAYOR
consignada el nimero de lote y fecha de vencimiento?
¢ Se muestra el envase original del producto o dispositivo dispensado por unidad, a INFORMATIVO
solicitud del usuario?

7.5.2.20 ¢Se acondicionan los productos y/o dispositivos de manera segura para su CRITICO

conservacion y traslado respetando la cadena de frio?
ENTREGA DE LOS PRODUCTOS E INFORMACION POR EL DISPENSADOR

75221 ¢ Se entregan los productos y/o dispositivos al paciente o usuario con instrucciones
claras, afiadiendo la informacion que se estime conveniente?

T o

7.5.2.22 ¢Los pacientes son tratados con respeto y se mantiene la confidencialidad e MAYOR
intimidad cuando se dispensan ciertos tipos de medicamentos o se trata de ciertas
patologias?
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7.52.23 ¢ E! Quimico Farmacéutico brinda informacién y orienta al paciente sobre el uso MAYOR
adecuado del producto y/o dispositivo, administracion, dosis, reacciones adversas,
interacciones medicamentosas y las condiciones de la conservacion?

¢;Las advertencias relacionadas con los posibles efectos indeseables, se realizan MENOR
con objetividad y claridad a fin de evitar que el paciente abandone el tratamiento?

7.5.2.24 . Se asegura que el paciente comprenda la informacion, orientacion e instrucciones INFORMATIVO
brindadas, y siempre que sea posible, se solicita que el paciente repita las
instrucciones brindadas?

7.5.2.25 | ;Se incide en la frecuencia, duracion del tratamiento y via de administracion de los
productos? ¢ Se informa lo siguiente?

- Cuando tomar el medicamento, en relacion a los alimentos y a otros
medicamentos.

- Como tomar o aplicar el medicamento.
- Cémo guardar y proteger los medicamentos para su adecuada conservacion.

7.5.2.26 ¢ Si se estima conveniente y en las condiciones necesarias, se propone al paciente MENOR
o su representante el servicio de Seguimiento Farmacoterapéutico, en base a su
consentimiento y cumpliendo con las Buenas Practicas correspondientes?

7.5.2.27 ¢ Cuando se entrega parcialmente el producto y/o dispositivo prescrito, se coloca en MAYOR
el reverso de la receta médica, las unidades dispensadas por el establecimiento,
consignando el selio del establecimiento y firma del profesional Quimico
Farmacéutico?

7.52.28 Cuando se dispensa un producto farmacéutico alternativo al prescrito, con el o los
mismos principios activos, concentracion y forma farmacéutica, ¢El Quimico
Farmacéutico deja constancia de este hecho registrandolo en el dorso de la receta
segun la siguiente informacion?

- Nombre del alternativo dispensado. MAYOR
- Nombre del laboratorio fabricante. MENOR
- Fecha de dispensacion. MENOR
- Firmay sello de! dispensador. MAYOR
¢El Quimico Farmacéutico se abstiene de inducir al usuario o paciente a adquirir MAYOR
alguna alternativa especifica?

75229 | ¢El Quimico farmacéutico tiene acceso a informacion cientifica independiente y MAYOR
actualizada sobre los medicamentos, dispositivos y su utilizacién, impresa o
informatica?
REGISTROS

7.52.30 +En el caso de la dispensacion de una receta de estupefacientes, psicotropicos y MAYOR

otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria, se registra en el libro oficial
correspondiente, y se cifie a los requerimientos y exigencias de la normatividad
especifica?

7.5.2.31 Cuando se dispensan preparados farmacéuticos, ¢ Se coloca en la receta?

- El sello del establecimiento.
- El nombre de la persona que elabord el preparado.
- La fecha de preparacion.

;La receta es copiada en el libro de recetas del establecimiento dispensador en MENOR
orden correlativo y cronolégico?

753 BUENAS PRACTICAS DE FARMACOVIGILANCIA

7.5.3.1 Las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, estan orientadas principalmente a la:
T dentificacien del riesgo INFORMATIVO
- Gestién del riesgo INFORMATIVO
75.3.2 . El director técnico cumple las actividades relacionadas a la farmacovigilancia, las CRITICO

implementa y desarrolla para contribuir con el uso seguro de los productos
farmacéuticos que se dispensan y/o expenden?

7.53.3 ¢Cuenta con procedimientos operativos estandarizados impresos o en formato MAYOR
digital que describan los procesos de deteccion, notificacion, registro y envio de las
SRA?
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Farmacoterapéutico?
- Explicacion del servicio al paciente.

- Analisis de la situacion del paciente, en especial del que se encuentra
hospitalizado.

- Plan de intervencién farmacéutica.
- Evaluacién y seguimiento.
- Registros

EXPLICACION DEL SERVICIO

7534 ¢Se tiene acceso a literatura cientifica actualizada e independiente sobre los MAYOR
productos farmacéuticos, en formato impreso o digital?
¢Se brinda al paciente o usuario informacion adecuada sobre las reacciones MAYOR
adversas?
7535 ¢Se cuenta con formatos aprobados por la ANM para la notificacion de SRA a CRITICO
medicamentos u otros productos farmacéuticos?
IDENTIFICACION DEL RIESGO e
7536 ¢Se registra y comunica al Director Técnico para su respectiva notificacion, las SRA MAYOR
que toma conocimiento el personal que participa en el proceso de dispensacion ylo
expendio de los productos farmacéuticos?
7537 ¢En la notificacion de sospechas de reacciones adversas a medicamentos u otros MAYOR
productos farmacéuticos, se consigna la gravedad (leve, moderada o grave) segun
el Formato para la Notificacion de Sospechas de Reacciones Adversas?
7538 ¢Se protege la confidencialidad de los registros que pudieran identificar a las MAYOR
personas involucradas?
7.53.9 ¢Las SRA quedan registradas en una base de datos, que contiene, como minimo, ]
la siguiente informacién?
- Fecha de identificacion de la SRA MAYOR
- Fecha de envio de la notificacion de SRA al Comité o Centro de Referencia MAYOR
Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
- Nomero de identificacion correlativo para permitir la trazabilidad MAYOR
- Los campos obligatorios del Formato para la Notificacién de Sospechas de MAYOR
Reacciones Adversas correspondiente. '
7.53.10 ¢La informacién recogida en las notificaciones de reacciones adversas son MENOR
utilizadas para realizar juicios de valor acerca de la intervencion médica?
El Director Técnico remite las notificaciones de SRA identificadas a L
- En el caso de farmacias de los establecimientos de salud sin internamiento, al MAYOR
Centro de Referencia Regional o Institucional de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, segun corresponda.
- En el caso de farmacias de los establecimientos de salud con internamiento, a MAYOR
su Comité de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia.
- En el caso de oficinas farmacéuticas, al Centro de Referencia Regional de MAYOR
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia segun corresponda.
7.5.3.12 ¢Las SRA graves se reportan en los formatos oficiales dentro de las veinticuatro CRITICO
(24) horas de conocido el caso?
¢Las SRA leves y moderadas se reportan en un plazo no mayor a quince (15) dias MAYOR
calendario?
GESTION DE RIESGO £
© 75313 ¢El director técnico y todo el personal que labora en la oficina farmacéutica o CRITICO
farmacia del establecimiento de Salud, mantiene la confidencialidad de las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas?
7.53.14 ¢Se han implementado medidas y estrategias para la comunicacion oportuna y MAYOR
efectiva sobre la seguridad de los productos farmacéuticos que se comercialicen y/o
dispensen?
7.53.15 | ;Se difunde la informacion de seguridad de los productos farmacéuticos emitida por MAYOR
la ANM?
7.54 BUENAS PRACTICAS DE SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO : ] %,},
7545 ¢ Se desarrollan las siguientes actividades durante el proceso de Seguimiento MAYOR




DOCUMENTO TECNICO: ,
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE OFICINA FARMACEUTICA

7547 ¢ El quimico farmacéutico explica claramente los objetivos, procedimientos, ventajas MAYOR
del servicio, asi como la necesidad de contar con la participacion consentida
voluntaria del paciente y otros profesionales de la salud?

7548 El servicio de seguimiento farmacoterapéutico esta orientado a:

- Pacientes polimedicados. INFORMATIVO

- Pacientes que utilizan medicamentos con estrecho margen terapéutico. INFORMATIVO
- Pacientes con insuficiencia renal, hepatica u otros 6rganos que pueden verse INFORMATIVO
afectados por la farmacocinética de los medicamentos.
- Pacientes con enfermedades crénicas como diabetes mellitus, hipertension arterial INFORMATIVO
o problemas de salud mental.
- Pacientes que pertenecen a poblaciones de riesgo como nifios, adultos mayores y INFORMATIVO
mujeres en embarazo o lactancia.
7549 +Queda registrada la aceptacion del servicio de seguimiento farmacoterapéutico por MAYOR
parte del paciente o usuario? ¢ El registro incluye la fecha de la primera entrevista?
7.5.4.10 | En elcasode pacientes hospitalizados, su incorporacion en el servicio de seguimiento MAYOR

farmacoterapéutico se efectia teniendo en cuenta las consideraciones establecidas
en el numeral 7.5.4.7, y se realiza durante:
¢La visita médica del Equipo de Salud? MAYOR

¢A solicitud de un profesional de la salud? MAYOR

ANALISIS DE LA SITUACION DEL PACIENTE

Entrevista Farmacéutica

iPara el seguimiento farmacoterapéutico se cuenta con el documento de

consentimiento informado firmado por el paciente? LA
+En el documento de consentimiento informado consta?
a) Conocimiento del servicio de seguimiento farmacoterapéutico. MAYOR
b) Posibilidad de abandonar el servicio cuando lo requiera. MAYOR

c) Compromiso de brindar la informacién actualizada, veraz y completa en
relacion a su tratamiento farmacolégico, asi como cualquier cambio en su MAYOR
medicacion y/o problema de salud.

75413 (El documento de consentimiento informado esta sellado y firmado por el Quimico
Farmacéutico, incluyendo su DNI y nimero de colegiatura?

¢En el documento de consentimiento informado el Quimico Farmacéutico se
compromete?

a) A no usar los datos del paciente sin su consentimiento.

b) A cumplir con las actividades y normas referidas al servicio de seguimienfo MAYOR
farmacoterapéutico y temas relacionados.
c) A informar al prescriptor de cualquier incidencia presentada en el proceso de MAYOR
seguimiento farmacoterapéutico que necesite su intervencién
d) A aceptar la decision del paciente o usuario de abandonar el servicio. MAYOR
7.5.4.14 +Una vez firmado el consentimiento informado, el establecimiento se queda con el MAYOR

mencionado documento y se entrega una copia al paciente?

7.5.4.15 | ¢Elservicio de seguimiento farmacoterapéutico considera?

o Datos personales y de salud del paciente, antecedentes patologicos, MAYOR
problemas de salud, funciones vitales, habitos de consumo, habitos
alimenticios y/o dietéticos, ejercicios fisicos, pruebas de laboratorio, alergias,
antecedentes de RAM, diagnodstico y médico(s) tratante(s).

e Historia farmacoterapéutica (medicamentos que utiliza ¢ ha utilizado),
considerando:

- Denominacion comun internacional (DCI), nombre de marca si tuviere.
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- Concentracion del ingrediente farmacéutico activo (IFA), forma farmacéutica MAYOR
y duracion del tratamiento.
- Unidad de dosis. MAYOR
- Via de administracion. MAYOR
- Fecha de inicio del tratamiento. MAYOR
- Fecha de suspension del tratamiento. MAYOR
- Fecha de reinicio del tratamiento. MAYOR
- Motivo de uso. MENOR
- Siel medicamento es por prescripcion o automedicacion. MAYOR
- Dificultades para tomarlo y/o tolerarlo MENOR
7.5.4.16 ¢El Quimico Farmacéutico en la primera entrevista evalia también el grado de MAYOR
adherencia del paciente a la farmacoterapia, aplicando cuestionarios o test?
7.54.17 ¢Altérmino de la entrevista, el quimico farmacéutico establece conjuntamente con MAYOR
el paciente o usuario, un cronograma de sesiones para seguimiento del tratamiento
farmacologico?
Evaluacion y analisis de los datos de salud del paciente
7.5.4.18 ¢ El Quimico Farmacéutico con la informacion registrada en el Formato del Anexo MAYOR
N° 2 utiliza el Anexo N° 3 para relacionar cada medicamento con la enfermedad o
problema de salud?
7.5.419 ¢El Quimico Farmacéutico realiza una correcta evaluacién y analisis de la MAYOR
informacién disponible sobre la enfermedad o problema de salud del paciente o
usuario y de su tratamiento farmacoldgico, permitiendo identificar los PRM o el
riesgo de su apariciéon?
7.5.4.20 ¢Se clasifican los Problemas Relacionados al Medicamento (PRM), teniendo en |
cuenta lo siguiente?:
Por necesidad
PRM1: Necesita medicamentos que no usa INFORMATIVO
PRM2: Usa medicamento que no necesita INFORMATIVO
Por efectividad : '
PRM3: Inefectividad independiente de la dosis INFORMATIVO
PRMa4: Dosis o duracién inferior a la necesaria INFORMATIVO
Por seguridad
PRM5: Dosis, o duracion superior a la necesaria INFORMATIVO
PRMS6: Provoca una reaccion adversa al medicamento INFORMATIVO
7.54.21 ¢El Quimico Farmacéutico cuenta con acceso a fuentes de informacién cientifica, MAYOR
objetiva, independiente y actualizada que respalde técnicamente la toma de
decisiones y el plan de intervencion farmacéutica?
DEL PLAN DE INTERVENCION FARMACEUTICA ’
75422 ¢El plan de intervencién farmacéutica tiene como objetivo resolver y prevenir un MAYOR
PRM mediante propuestas o sugerencias para el tratamiento farmacolégico del
paciente? ;Se registra?
7.5.4.23 ¢Las intervenciones farmacéuticas incluyen las siguientes acciones? e : 'M
Se brinda informacion sobre los productos farmacéuticos (uso correcto, MAYOR
recomendaciones de conservacion, preparacion, administracion, reacciones
adversas, entre otros).
Se comunica al médico tratante o prescriptor autorizado, los PRM identificados y MAYOR
analizados.
Se comunica al médico tratante o prescriptor autorizado las sugerencias sobre MAYOR
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cambios en el tratamiento (dosificacion, duracion del tratamiento, cambios en las
pautas de administracion, entre otros).

Se implementan estrategias educativas relacionadas al tratamiento no MAYOR
farmacolégico.
7.5.4.24 El plan de intervencién farmacéutica se elabora:
¢ Directamente con el paciente o cuidador? MAYOR
¢ En colaboracion con el profesional prescriptor cuando se sugiere modificar algan MAYOR
aspecto esencial de la farmacoterapia?
7.5.4.25 | 4La comunicacion entre el Quimico Farmacéutico y el médico tratante o prescriptor MAYOR
autorizado se realiza en forma presencial, escrita, via telefénica o via correo
electrénico? jse registra? ’
7.5.4.27 ¢El plan de intervencion farmacéutica se registra en el “Formato para la Evaluacién MAYOR
y el Andlisis de datos e identificacion de los PRM"” considerado en el Anexo N° 3 y
cuenta con la fecha, sello, firma y nimero de colegiatura del Quimico Farmacéutico
responsable del servicio de seguimiento farmacoterapéutico?
EVALUACION Y SEGUIMIENTO
7.5.4.29 | ;Elseguimiento se realiza mediante entrevistas sucesivas con el paciente o usuario, MAYOR
o a través de la revision de su historia clinica, informacion de familiares, informacion
de otros profesionales de la salud, entre otros?
7.5.4.30 Para el caso de pacientes hospitalizados ¢ la informacién del paciente se obtiene a MAYOR
través de la visita médica del equipo de Salud, historia clinica, pruebas de
laboratorio, hojas de enfermeria y/o, entrevistas al paciente, entre otros?
En caso de pacientes pediatricos o pacientes que estén impedidos de brindar MAYOR
informacién, ¢se solicita informacion al apoderado o cuidador del paciente?
La informacion se registra en el apartado correspondiente del formato del Anexo N°
2, especificando:
¢ Los sintomas que describe el paciente o usuario? MAYOR
¢ Los signos que presenta el paciente o usuario? MAYOR
¢ El analisis de los sintomas y signos del paciente o usuario en relacién a las fuentes MAYOR
bibliograficas consultadas, describiendo los PRM identificados?
¢ El plan de intervencién farmacéutica a seguir con el paciente? MAYOR
7.5.4.32 | ;Lainformacion y evaluacion del SF se registra, a fin de identificar si los problemas MAYOR
de salud han sido controlados o resueltos?
7.5.4.33 | (En el caso de una sospecha de reaccion adversa o incidente adverso, se notifica MAYOR
al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia en cumplimiento de las
normas legales vigentes?
REGISTROS
75434 | ;Se encuentra documentada cada fase del proceso de seguimiento MAYOR
farmacoterapéutico y la facil recuperacion de la informacion?
7.5.4.35 | ¢El Quimico Farmacéutico garantiza la confidencialidad de los datos relacionados CRITICO
con el paciente y el prescriptor?
7.5.4.36 Los formatos y registros utilizados, ¢ Consignan en forma impresa?
- El nombre de la oficina farmacéutica o farmacia de establecimiento de salud.
- Direccitn y teléfono MENOR
- Horario de atencién de la oficina farmacéutica o farmacia de establecimiento de MENOR
salud.
- Sello, firma y nimero de colegiatura del Quimico Farmacéutico responsable. MAYOR
7.5.4.37 | ¢La informacion y los registros generados en el marco del servicio de seguimiento MAYOR

farmacoterapéutico estan adecuadamente ordenados y disponibles en caso de
supervision o inspeccion, garantizdndose la confidencialidad necesaria en los niveles
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que se establezca para el servicio?
755 | BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE P

7.5.5.1 ¢En la comercializacion a domicilio se incluyen los productos estupefacientes, CRITICO
psicotropicos y otros productos sujetos a fiscalizacion sanitaria u otros no permitidos
que determine la Autoridad Nacional de Salud?

7552 ¢ Para la entrega a domicilio de los productos solicitados por teléfono, internet otros MAYOR
medios analogos, se emplean vehiculos de transporte o contenedores disefados,
acondicionados o adecuados, en buen estado de conservacion, limpios para
mantener las condiciones de almacenamiento y caracteristicas aprobadas en su
registro sanitario?

7553 ¢Cuenta con procedimientos operativos para la distribucién y transporte de los MAYOR
productos? que permita:
- Laidentificacién del destino de fos productos. MAYOR
- Evitar que el producto contamine a otros productos o sea contaminado por otros. MAYOR
- Evitar derrames, roturas, confusion y robo de los productos. MAYOR
- Mantener las condiciones adecuadas de almacenamiento establecidas. MAYOR
- El manejo de imprevistos durante el traslado. MENOR

7.554 ¢ Para realizar las actividades de distribucion y traslado de productos se cuenta con? .
- Personal necesario y capacitado. MAYOR
- Personal debidamente identificado. MENOR
- Vehiculos de transporte o contenedores especialmente acondicionados. MAYOR
- Equipos e instrumentos necesarios, de corresponder. MAYOR
¢ Se deja constancia, con la firma del usuario o paciente, de la conformidad de la MENOR
recepcion de los productos solicitados?
¢ El personal responsable de la distribucion y traslado proporciona al cliente los MENOR
productos y la documentacion correspondiente (boleta de venta, factura, tickets,
guia de remision, pecosas, etc.)?
Los vehiculos de transporte o contenedores especialmente acondicionados, ;se MAYOR
mantienen limpios y secos, durante el traslado?
¢ Cuenta con procedimientos operativos en forma fisica o en archivo digital, para el MAYOR
manejo y limpieza en caso de los derrames y para el mantenimiento periddico de los
vehiculos?

7558 ¢los vehiculos de transporte o contenedores especialmente acondicionados MENOR
cuentan con mecanismos de seguridad para evitar el robo y |a apropiacion indebida
de los productos durante el traslado? '
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Siendo las....

se da por concluida la

inspeccion, firmandose en sefal de conformidad y de constancia del inspeccionado de haber recibido una copia de la misma.

Inspector Director Técnico

Inspector Representante legal o Propietario
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