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MANEJO DE PRODUCTOS REFRIGERADOS POE N° 10
. OBJETIVO:

Establecer normas basicas para el adecuado mantenimiento de la cadena

de frio para los productos farmacéuticos que requieren de temperatura

controlada (entre 2°C y 8°C), garantizando de esta manera su calidad hasta

flegar a manos del paciente o usuario final.

. REFERENCIA:

v
v

Ley N° 26842 — Ley General de Salud y Modificatoria.

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

Decreto  Supremo N°® 014-2011-SA  Aprueban Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos. y sus modificatorias™ (D.S. N°® 002-
2012/SA, D.S. N° 033-2014/SA).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el
Registro, Contro! y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y su modificatoria.
Resolucién Ministerial N® 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion.

Resolucion Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de
Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y
Afines.

lll. DEFINICIONES:

Cadena De Frio: Es una cadena de suministro de temperatura controlada.

Una cadena de frio que se mantiene intacta garantiza al consumidor que el

producto que recibe se ha mantenido dentro de un intervalo de temperaturas
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Vi

VIl

VIiL.

adecuadas durante su produccién, transparte almacenamiento y venta.

ALCANCE:
Aplica a todo producto almacenado y distribuido con temperatura de 2°C y
8°C.

LUGAR DE APLICAGION:

Se aplica en el area de almacenamiento, especificamente en el refrigerador.

FRECUENCIA:

Cada vez que ingrese y expende productos farmacéuticos que requieren de temperatura
controlada (entre 2°C y 8°C).

RESPONSABILIDAD:

El Q.F. Director Técnico de Farmacia es el responsable de supervisar en lo
que corresponda para el cumplimiento del presente procedimiento.

El Personal Técnico en Farmacia, es el responsable de ejecutar en lo que
corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.

PROCEDIMIENTO:

Regulacion de la temperatura del refrigerador:

v El termostato debe regularse de manera que la temperatura interna del
refrigerador se mantenga entre 2 y 8 °C.
v Después de regular el termostato, debe esperar al menos 1 hora para

verificar 6 modificar la temperatura huevamente.

Transporte y Expendio de Productos Refrigerados.

v Cuando se realiza el transporte y expendio de un producto refrigerado, lo
primero que se hace es seleccionar una caja térmica ya sea de pequefio
o mediano tamafic para poder transportar el producto hasta el usuario

Sello y Firma: . Pirna:
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v Una vez seleccionada la caja té&rmica, se adiciona bolsas de hielo y

sobre ello un protector que es a base de tecnopor para que las bolsas
de hielo no entren en contacto directo con el producto refrigerado,
ubicar el medicamento en [a parte central de la caja, cerrar la caja.
Finalmente se da las instrucciones necesarias al usuario final para que
no rompa la cadena de frio.

En caso que se venda insulina a clientes particulares se expende el
producto refrigerado en una bolsa adicionado con una bolsa de hislo y
su protector que es a base de tecnopor, se da las instrucciones
necesarias de almacenamiento para que no rompa la cadena de frio.

Registro del control de temperatura:

v Durante el transcurse del dia, se realiza tres controles {en ia mafiana

intervalo de 8:00A.M. a 8:05A.M,, en la tarde intervalo de 3:00P.M. a
3:15P.M. y en ia noche intervalo de 1:00 A.M. a 1.05 A.M.).

El Q.F. Asistente asighado de farmacia realizara las mediciones de
temperatura correspondientes.

El formato de contrel de temperatura debera mantenerse actualizado y
colocado en un lugar visible para que el Q.F. Director Técnico
compruebe verifique la temperatura regisfrada.

Si luego del analisis anterior se verifica que el refrigerador no mantiene
tas condiciones requeridas, debe reportarse a fin de coordinar su
reparacion o reposicion definitiva, de ser necesario.

Listado de productos refrigerados:

Sera actualizado por el Q.F. Director Técnico del Establecimiento

Farmacéutico,
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MANEJO DE PRODUCTOS

ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS POE N° 11

H

OBJETIVO:
Establecer las directivas para el registro en el libro oficial de estupefacientes
y Psicotropicos, de aquellos productos controlados de la lista [ A sujeto a

fiscalizacién sanitana.

REFERENCIA:

Ley N° 26842 — Ley General de Salud y Modificatoria.

Ley N° 28459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

Ley N° 28173. Ley del Trabajo del Quimico Farmacéutico del Perd.

Decreto  Supremo N° 014-2011-SA  Aprueban Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos. y sus madificatorias™ (D.S. N° 002-
2012/SA |, D.S. N°® 033-2014/3A).

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, y su modificatoria * (D.S. N° 001-2012/SA).
Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprueba Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion.

Resolucién Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas

Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines.
DEFINICIONES:

LIBRO DE REGISTRO DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS: Libio
oficial, es un valioso instrumento iécnico normativo y oficializado por la DISA Il Lima Sur, el
cual es de uso exciusivo para el profesional Quimico Farmacéutico, donde se registrara las
recetas especiales dispensadas para aguelios productos controlados de la lista Il A,

5::1103: Fimar "

Director T€enico de
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IV. ALCANCE:
Aplica a los productos controfados por la autoridad sanitaria de |a lista [ A.
V. LUGAR DE APLICACION:
En farmacia de ventas donde se dispensa los productos de la lista [l A.
VI. FRECUENCIA:

VI

Vil

El registro en el {ibro de Estupefacienies y Psicotropicos se realizara diario o

segln [a demanda de estos productos.
RESPONSABILIDAD:

El Quimico Farmacéutico Director Técnico es el responsable de supervisar

y/o ejecutar este procedimienio o el Farmaceutico Asistente de turno que

designe.

PROCEDIMIENTO:
CONDICIONES GENERALES:

v' Los Productos Controlados deberan almacenarse en un armario de
madera o metal bajo llave que tendra a su cargo el Director Tecnico o
Farmaceéuticos asistentes de turno con control de temperatura.

v" La Farmacia debe contar con su Libro Oficiai de Estupefacientes y
Psicotrépicos, este debera estar foliado (numeracién en las hojas) y seré
actualizado por el Q.F. Director Técnico de la Farmacia.

v El Libro Oficial de Estupefacientes y Psicotrépicos, deberd permanecer en
la Farmacia, en el lugar establecido, con conocimiento de todo el
personal, quien facilitara a los inspectores de ia DISA if Lima Sur, en caso
lo solicitara.

v Para el correcto llenado del Libro Oficial de Estupefacientes vy
Psicotrépicos, el profesional Quimico Farmaceutico debe tener en cuenta
las siguientes consideraciones:

- Orden correlativo y cronologico.
Elaborado por: Revisado par: Aprobado por:
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- Letra legible y sin enmendaduras.
- No dejar espacio(s) vacio(s) entre cada folio, que den iugar a la
alieracién de la informacidn contenida.
De la Dispensacion de los Productos Controlados:
Se recepciona la receta especial y procede a realizar una validacion del
mismo, para lo cual debe tener en cuenta lo siguiente:
v Debe estar vigente, es decir, la fecha de emision no debe tener una
antigliedad mayor a 15 dias.
¥" No debe presentar correcciones, borrones y/o enmendaduras.
v" Debe contener toda la informacién minima requerida:
Datos del paciente (nombre, edad, sexo);
Datos del Prescriptor (nombre, colegiatura, domicilio, sslle y firma o
nombre del establecimiento de salud cuando se trate de recelas
estandarizadas.});
Nombre de! producto farmacéutico objeto de la prescripcion en su
denominacion comuin internacional (DCI).
Concentracién, forma farmaceutica.
Diagnéstico; Posologia de! tratamiento farmacolégico, indicando el
ndmero de unidades de toma y dia, asi como la duracion del tratamiento.
Lugar y Fecha de emision y Expiracién de la receta.
En caso de que, como resulfade de la validacién de la receta, ésta cumpla
con los requisitos, se procede a realizar el acto de dispensacion.
En funcion a la validacion realizada, el Quimico Farmacéutico decidira la
dispensacion o nc del medicamento yfo la pertinencia de una interconsulta
con el prescriptor.
En la atencion de recetas médicas, el profesional Quimico Farmacéutico
que realiza fa dispensacion debera garantizar el derecho de los usuarios a
su infimidad y a la confidencialidad de la informacion.

Elaberado por: Revisado por: Aprobado por:
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NOTIFICACION DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS POE N*® 12
OBJETIVC:

Rezlizar el reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos

(RAMs) ocurridas en el Servicio de Farmacia del Hospital Municipal Los Olivos.

ALCANCE:
» Representante Legal del Hospital Municipal Los Olivos.
¢ Q.F. Director Técnico del Servicio de Farmacia del H.M.L.O.

« Comité de Farmacovigilancia y tecnovigilancia del HMLO,

RESPONSABLES:

El Comité de Farmacovigilancia, Director Técnico y/fo Quimico Farmacéutico
Asistente del Servicio de Farmacia es responsable de aprovisionar los formatos
impresocs de  Notificacion de Reacciones Adversas a Medicamenios y
Dispositivos Médicos en cantidades suficientes que garanticen el cumplimiento
del presente procedimiento.

El Profesional Quimico Farmaceéutico {Direcior Técnico) es el responsable de
recepcionar la notificacion de la sospecha de Reaccidn Adversa a Medicamentos
del paciente y de formalizar dicho evento, debiendo para ello, llenar
correctamente el Formato de Notificacion de Reaccion Adversa a Medicamentos,
segun corresponda.

El Comité de Farmacovigilancia, Director Técnico y/o Quimico Farmacéutico
Asistente es responsable de que los formatos de nofificacién de reacciones
adversas a Medicamentos estén coirectamente llenados y de remitirlo por via

oficial y dentro del plazo establecido, a la DIGEMID.

Elaborado por: Revisado por: Aprabade per:
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IV. FRECUENCIA:
Permanente.

V. MARCO LEGAL:
Ley N° 26842: Ley General de Salud y Modificatoria.
R. M. N° 013 — 2009/MINSA: Manual de Buenas Practicas de Dispensacion.
R. M. N° 585- 99-SA/DM: Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéulicos y Afines.
Ley N° 29459: Ley de Productos Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.
D. S. N° 014-2011-SA: Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.
D. S. N° 016-2011-SA: Aprueban Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios.
R. D. N° 354-99-DG-DIGEMID: Sistema Peruano de Farmacovigilancia
R. D.N® 993-99-DG-DIGEMID: Formato para el Reporte de Sospecha de
Reacciones Adversas a Medicamentos.
R. M. N° 434-2001-SA/DM: “Establecen Disposicion Relativa al Reporte de
Reacciones Adversas a Medicamentos”.

Vi. DOCUMENTACION, MATERIALES Y EQUIPOS:
No aplica.
VIl. PROCEDIMIENTO:
DEL QUIMICO FARMACEUTICO DE TURNO (Director Técnico):
1. Atiende al paciente, directamente o referido por el personal técnico, y
recepciona la notificacién de sospecha de Reaccidn Adversa a

Medicamentos.

Elaboraids por: Revisado por: Aprobado por:
Director Técnico de Far LHMLO Supervisor Fatiineia HMLO ) Director Médico del HMLO
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2. Previa evaluacion del caso (validacion de la informacion recepcionada),

registra la notificacion en un FORMATO OFICIAL por duplicado. en dicho acto

de llenado se debe tener en cuenta la informacién minima que debe contener

ésfe:

Datos del paciente: peso, edad y sexo.
Descripcion del evento adverso: naturaleza, localizacion e intensidad.
Incluye la fecha de comienzo de los signos y sintomas, evolucion y
desenlace.
Datos del medicamento sospechoso: nombre en Denominacion Comin
Internacional {DCl), de ser el caso se también se debe consignar ¢l nombre
de marca entre paréntesis, dosis, via de administracién, fecha de comienzo
y fin del tratamiento, indicacion de uso, fecha de vencimiento, Registro
Sanitario, nimero de lote y fabricante.
Datos del paciente sobre su enfermedad: condicién médica basal antes de
la toma de la medicacion, condiciones de co-morbilidad e historia de
enfermedades famitiares relevantes.
Medicamentos concomitantes. Todos los demas medicamentos utilizados
por el paciente (incluso los de automedicacion): nombres, dosis, vias de
administracion, fechas de comienzo y final de toma.
Datos del profesional que notifica. El nombre y la direccion del notificador
(establecimiento).

»  De ser posible, también se debe considerar la siguiente informacion:

Factores de riesgo {por ejemplo, aiteracién de la funcién renal, exposicién
previa al medicamento sospechoso, alergias conocidas, uso de drogas
sociales).

Documentacién del diagnastico de! evento, incluso los métodos utilizados
en el diagndstico.

procediinientn
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o La evolucion clinica del paciente y los resultados (hospitalizacién o
muerte). Los resultados del paciente pueden no estar disponibles al
tiempo de empezar la notificacion. En estos casos se hara el seguimiento
de la notificacion.

« Determinaciones de laboratorio relevantes en el basal, durante la
terapéutica, en las terapias subsecuentes, incluso niveles sanguineos.

« Informacién sobre la respuesia de retirada y re-exposicion.

»  Una vez llenado el formato, en la fecha, registra dicho svento en el Libro de
ocurrencias, debiéndose consignar la siguiente informacion:

e Datos del paciente: peso, edad y sexo.

o Sospecha de Reaccién Adversa al Medicamento que se identifico.

o Datos del medicamento sospechoso: nombre en DCI, si fuera el caso
nombre de marca entre paréntesis, dosis, via de administracion, fecha de
comienzo y fin del tratamiento, indicacion de uso.

> Archiva Cronolégicamente el Formato que contiene la Notificacion de
Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos.
DEL DIRECTOR TECNICO:

v  Verifica que los formatos de nofificacion de sospecha de Reaccion
Adversa se encuentren con la informacién necesaria completa y
correctamente llenados. De ser necesario complementara la informacion
necesaria.

o Verifica que los formatos de notificacion de sospecha de Reaccion
Adversa se encuentren cotrectamente registrados en el Libro de
Qcurrencias y archivados cronoldgicamente.

» Dentro del plazo establecido debe remitir, por via oficial, un ejemplar
(original) de los formatos de Notificacion de Sospecha de Reaccién

Elsborado por: Revisado por: Aprobade por:
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Adversas a Medicamentos, a la Direccion de Salud, con atencién a la

Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas.

e Archiva cronolégicamente, el cargo de los documentos enviados,

debiéndose garantizar la confidencialidad de estos documentos.

ViIl. ANEXOS N° 08

Formato de Reporte de Sospechas de Reacciones Adversas a Medicamentos.

Elabiorada por: _ Revisada por:
Direclor Téenico de Farmacia HRMLO Superyiser Farmacia HMLO

Selio y Fima: B Fitna'
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Director Médica del HMLO
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PROCEDIMIENTCG PARA NOTIFICACION DE SOSPECHA
DE INCIDENTES ADVERSOS A DISPOSITIVOS MEDICOS,

POE N° 13

OBJETIVQ:

Realizar el reporte de incidentes Adversos a Dispositivos Médicos ocurridas en
el Servicio de Farmacia del Hospital Municipal Los Olivos.

ALCANCE:

+ Representanie Legal del Hospital Municipail Los Olivos.
e Q.F, Director Técnico del Servicio de Farmacia del HMLO.
e Comité de Farmacovigilancia del HMLO.

fll. RESPONSABLES:

-El Director Técnico del Servicio de Farmacia es responsable de aprovisionar [os
formatos impresos de Nafificacion de Incidentes Adversos a dispositivos
médicos que correspondan a la complejidad del Hospital Municipal Los Olivos.
-E! Profesional Quimico Farmacéutico (Director Técnico) es el responsable de
recapcionar la notificacion de Ia sospecha de Incidentes Adversos a dispositivos
médicos del paciente y de formalizar dicho evento, debiendo para ello, llenar
correctamente el Formato de Notificacion de Incidentes Adversos a dispositivos
médicos, segun corresponda.

-El Director Técnico es respansable de que los formatos de notificacion de
Incidentes Adversos a dispositivos medicos estén correctamente llenados y de
remitirlo por via oficial y dentro dei plazo establecido, a la Direccién Ejecutiva de
Medicamentos, [nsumos y Drogas de [a Direccién de Salud.

FRECUENCIA:
Permanente.
Elaberado por: Revisade por: Aprobadoe por:
~Diector Térnico de Farmacia HMLO Supervisor Farmacia ITMLO | Director Médico del IIMLC
Sello y ¥inna; Firma: 7 Sello y Firma
-Ef procedindento descriio es regueriviivnte de Ins 8P4, BPD, ) .
-£1 personul Imvelnerade deberd cumpliv esiriciamente fos pases que se pencioran e prosenle PAging 66 de 89
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HBEP]TM' im%m Pl PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR v g:’,:';,:’
LOS 0 | Gg (POESs) UPSS FARMACIA DEL HMLO Setiembre 2021
Cohdud Colidez y Tecnologla
Varsion: 07- 2019
V. MARCO LEGAL:

Ley N° 26842: Ley General de Salud y Modificatoria.

R. M. N° 013 — 2009/MINSA: Manual de Buenas Practicas de Dispensacion.

R. M. N° 585- 99-SA/DM: Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

Ley N° 29459: ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

D. 8. N° 014-2011-SA: Aprueban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

D. S. N° 016-2011-8A: Aprueban Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios.

R. D. N° 354-99-DG-DIGEMID: Sistema Peruano de Farmacovigilancia.

R. D.N° 993-89-DG-DIGEMID: Formato para el Reporte de Sospecha de

Reacciones Adversas a Medicamentos.

VI. DOCUMENTACION, MATERIALES Y EQUIPOS:
Ne aplica.

Vil. PROCEDIMIENTO:
DEL QUIMICO FARMACEUTICO DE TURNO (ASISTENTE):

1. Afiende al paciente, directamente o referido por el personal tecnico, y
recepciona Ja notificacion de sospecha de Incidentes Adversos a dispositivos
médicos.

2. Previa evaluacion del caso (validacién de la informacion recepcionada),
registra la notificacién en un FORMATO OFICIAL por duplicado. en dicho
acto de llenado se debe tener en cuenta la informacién minima que debe

contener éste:

Elaborado por, Revisado por: Aprebado por:
Dirgetor Téepico de Farmagia JIMLO Supervisor Farmacia HMLO | Director Mdédico det IIMLO

Sello:,]":rma e Firma: Sello v Firma:

-Ei procedimivitte descrito es roquerimicito de fax 8FA, BPD.
-l personol invalnicrado deberd cunipdir estriciomente los pasos e $¢ Henc n‘o
procedimiento
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Facha Emisién:

Versidn: 01- 2019

Identificaciéon del afectado: Hubo afectado, hubo dafio, Nombre y
apellidos, edad, sexo, N° de H. Clinica.

Caracteristicas del dafio del afectado: Lesion reversible, irreversible,
muerte.

Datos del dispositivo medico sospechoso: nombre genérico del
dispositivo, marca, modelo, pais de procedencia, fabricante, Titular del
registro sanitario, N° de registro sanitario, N° de Lote, fecha de
fabricacion, Fecha de Vencimiento.

Datos de la sospecha del incidente adverso: fecha de la sospecha,
fecha del reporte de la sospecha, tipo de reporte, tipo de afectado,
causa probable (error de fabricacién, error de disefio, error de
operacion, deterioro del dispositivo, mala calidad, falta de
mantenimiento), Consecuencia (muerte, peligro para la vida, lesion
temporal, lesién permanente, requiere intervencién quirdrgica yfo
médica, no tuvo consecuencias).

Descripcion de la sospecha de incidente adverso.

Datos del Natificador. Nombre y apellidos, direccidn, profesion u
ocupacion, teléfono, email, empresa o institucion a la que pertenece,
Si es paciente. En caso de pertenecer a emprssas o instituciones, debe
indicar el nombre de la empresa, direccidén, RUC, teléfono, email.

DEL DIRECTOR TECNICO:

Verifica que los formatos de notfificacién de sospecha de Incidentes
Adversos a dispositivos médicos se encuentren con la informacion
necesaria completa y correctamente llenados. De ser necesario

complementara la informacion necesaria.

foa

Sallo v Finna:

Elaborado per: . Revisadao por: Aprobado por:
-~ Dijrector Tienico de Farmaciz HMLO Sup_::rvi.é_qr Farugeia HMLO | Director Médico del IIMLO

Firma: |

Sello y Firmna:

procedimfenty

-Fl procedindemto deserito s reqierimivnio de los 8PA, BFD, .
—Ei personal involitcrado deberd compllr estrictaraenie fos posvs qav se niccivnan en preseite Pégina 62 de 89
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Fecha Emisién:
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Cohcfad, Colidez y Tecaologlo
Versién: 01- 2018
) Verifica que ios formatos de nofificacion de sospecha de Incidentes

Adversos a dispositivos médicos se encuentren correctamente

registrados en el Libro de Ocurrencias y archivados cronologicamente.

. Dentro del plazo de 7 dlas habiles debe remitir, por via oficial, un

gjemplar {original) de los formatos de Notificacién de Sospecha de

Incidentes Adversos a dispositivos medicos, a la Direccion de Salud,

con atencién a la Direccidn Ejeculiva de Medicamentos, Insumos y

Drogas.

. Archiva cronalégicamente, el cargo de los documentos enviados,

debiéndose garantizar la confidencialidad de estos documentos.

VIll. ANEXOS N° 9

Formato de Reporte de Sospecha de Incidente Adverso a Dispositivos Médicos.

Flaborado por:. . ., Revisado por:
Dlrcctur 'l'ecmco de Farmacia  IMLO Supervisar Farmacia [INLO

Sella y Firm: o Firma: *

Aprobado por:

Dircetor MéEdico del HNLO

Sello y Firmg:

-Ei procedinifento descrife es requerimieato de las BPA, BFD.
-El personal fiveltcrado deberd cumpliv esiriclantente fos pasos gue Se wtescionan on presenie
provedimienta
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Version: 01- 2079

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE LAS
AREAS DEL ESTABLECIMIENTO. POE N° 14

1. OBJETIVOS:

Documentar adecuadamente los procedimientos para que el personal que los lea,
pueda cumplir con la politicas exigidas por el Servicio de farmacia del Hospital
Municipa! Los Olivos y demas disposiciones reglamentarias, asegurandose de
esa manera el buen cumplimiento de las tares y definiendo las responsabilidades

de cada personal involucrado.

l. ALCANCE:
Recae en todo e} establecimiento.

it. BASE LEGAL:

Manual de Buenas Practicas de Almacenamiente de productos Farmacéuticos
y Afines RM. N° 585-99-SA/DM, Reglamenic de Establecimientos
Farmacéuticos y Afines D. S. 014-2011-SA. Y otros.

ll. RESPONSABILIDAD:
a. Director General del HMLO.
b. Quimico Farmacéutico Director Técnico del HMLO.
c. Administracion General del HMLO.
d. Personal de Limpieza del HMLO.

VI. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA:
= Paredes y pisos: deben ser de material de facil aseo y limpieza.
(PINTURA DE AGUA)
» Buena circulacién de aire: apertura de ventanas puertas, colocacién de

ventiladores y extraciores, etc.

Elaborado por; . Revisado poc; Aprobada por:
reclor Téenice ¢t Farmatcia HAMLO Supervisor Farmacia HIMLO | Direclor Médico del HMLO
Sello y Fimvigz ~+ Fima: - Selio y Firma:
-Ef procedimiento descrite s requeriufenio de las BPA, BPD.
-El personal imvolicrado deberd cumpliv estrictamente fas pasos gue s¢ imeaclonan en presente Piigina 64 de 59
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Fecha Emision:

Versién: 01- 2019

L

Sitio exclusivo para sustancias inflamables.

Extintores de incendios debidamente cargados {saber cémo utilizarlos
por todo e! personal).

Colocar avisos de "NO FUMAR" y de "NO COMER" dentro del drea de
almacenamiento.

VIl. CONDICIONES HIGIENICAS:

Son las precauciones que debemos tener desde el punto de vista de las

buenas practicas de aseo y que nos van a permitir mantener los productos

bien almacenados sin problema de tipo microbioiogico:

»
A

-
e

-
L2
X

o,
"

”,
“Q'

>
Ao

La ventilacion debe ser de aire fresco y no que provenga de sitos de
contaminacion.

Personal sano.

Buenas practicas de higiene personal.

Aseo, limpieza y desinfeccion de ias areas.

Instalaciones sanitarias funcionando, limpias y desinfectadas.
Lavamanos apropiado y funcionando.

Estantes limpios y libres de polvo.

Fumigaciones periddicas, para eliminar insectos y roedores,
Nevera limpia, exclusiva para almacenar medicamentos.

No comer en el area de almacenamiento.

Limpiar las estibas cada mes.

VIll. ANEXO N° 10: Formato de [impieza.

Sello y Firna:

Elaborade per: Revisado por: Aprobade per:
< Director Téenico de Favmacia HMLG Supervisor Fatifacia HMLO | Director Médico del HMLO

Firma: Setlo y Firma:

procedivieato

-Ei procedimicnto descrito es regwerinicnio de las BPA, BPD, : .
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i Fecha Emision:
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e@ PROCEDIMIENTQS OPERATIVOS ESTANDAR Vigencia:

- l-0§ OLWOS (POEs) UPSS FARMACIA DEL HMLO Setiembre 2021
Colidad, Calidez y Tecnologia

Versién: 01- 2019
PROCEDINIENTO DE CAPACITACION DEL POEN° 15
PERSONAL
l. OBJETIVO:

Establecer los pasos a seguir, [a responsabilidad y oportunidad para la
induccién y capacitacién del personal profesional, técnico y administrativo de
la farmacia.

Il. REFERENCIA:

- Decreto  supremc  014-2011-SA  Reglamento de  Establecimiento
Farmacéutico.

. DEFINICIONES:
No aplica.
Il. ALCANCE:

La responsabilidad de aplicar este procedimiento estara a cargo de:

- Quimico Farmacéutico Asistente de {urno de farmacia; es el responsable de
ejecutar en lo que le corresponda y supervisar el cumplimiento de presente
proceso.

- El personal técnico; asiste y participa de la capacitacion, en lo que le
corresponda para el cumplimiento del presente procedimiento.

Ili. LUGAR DE APLICACION:
Servicio de Farmacia del H.M.L.O.
IV. FRECUENCIA:

Cada vez que se incorpore un personal a la Farmacia del H.M.L.O.

Segun cronograma establecido al personal que labora en la Farmacia.

Aprobado por:
Director Médieo dei HMLO

toi: Téenice'de T macia HALO

Sello y Firma: Sello y Finna:

£} procedimicnio descrito es requerimiento de lov BPA, RPD.
-Ef personal Involwerado deberd cunlfr estricrantente o pasos iftie s» meaclonan eit preseife Pagina 66 de 39
procedimivite
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Calidod), Calidez y Tecnologio

Fecha Emisién:

Versién: 01- 2019

V. PROCEDIMIENTQ:

Induccién y Capacitacion del personal:

8.

Previa induccién el Quimico Farmacéutico evalla al trabajador
ingresante, tomando un examen escrito, para determinar el nivel de
conocimiento del trabajador.

El Quimico Farmacéutico, realiza una capacitacion tedrica sobre la
organizacién del establecimiento vy los distintos procedimientos en los
que participara el trabajador.

El Quimico Farmacéutico designa a un técnico con experiencia para
realizar la induccidn del nuevo trabajador, supervisando sus actividades,

hasta que pueda realizar las tareas sin necesidad de apoyo.

Los resultados de la induccién se registran en el formato de “Registro de

induccién”.

El Quimico Farmacéutico informa al personal acerca del uso
indispensable del uniforme de trabajo, asi como del foto check, que se
le brindard para su identificaciéon y ademas de la prohibicién del uso de

Jean en el servicio de farmacia.

El Quimico Farmacéutico brinda informacion al nuevo trabajador de las
caracteristicas de limpieza, orden e identificacion que debe mantener en
cada area del almacén.

El Quimico Farmacéutico informa acerca de las normas de seguridad
internas que deben mantenerse en las farmacia como: “Prohibido el
ingreso a personas no autorizadas”, “No comer, beber ni fumar” en el
area del almacén o dispensacion.

E! Quimico Farmacéutico le indica al técnico en farmacia que se debe

Seilo v Finna;

Elaborade por: Revlsado por: Aprobado por:

Direetor Téenico de Farmacia IIMLO Supervisor Farmacia HMLO  § Director Médico del HMLO

"

. Fitma: a Sello y Figma:

-Ef procedimiemo descrito ar reguerimivato de Jas BPA, BPDL .
-Ef personul thvelierado deberd cimpli estriciamente los posos que se glencionan en presente Pagina 67 de 82
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Vorsion: 01- 2019

registrar la temperatura en los formatos de control de temperatura, tanto
del ambiental como del refrigerador de acuerdo al procedimiento
establecido. Esta tarea se realiza segiin el rol de rotacién de los técnicos.

9, El Quimico Farmacéutico brinda informacion y capacitacion acerca de
las acciones que deben realizarse cuando se recepciones un producto,
esto de acuerdo al procedimiento aperativo estandar de recepcion de
productos.

10.El Quimico Farmacéutico capacita e informa al Técnico en farmacia de
las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion.

11.El Quimico Farmacéutico solicita al area de Recursos Humanos que se
le proporcione el Manual de las Normas Internas de Trabajo.

CAPACITACION DEL PERSONAL

1. El Q.F. Director Técnico de la Farmacia identificara las necesidades de
Capacitacién del Personal.

2. La capacitacion del personal se llevara a cabo sobre la base de un programa
anual de capabitacic’m, elaborado por el Director Técnico.

3. La capacitacion puede ser desarrollado en las instalaciones del local 0 en una
institucion externa.

4, El Programa de capacitacion contiene temas que estén relacionados con los
procesos técnicos de recepcién, almacenamiento, dispensacion, expendio,
seguridad, mantenimiento y disposicion final de productos, ademéas debe
considerar temas administrativos y de atencion y servicio al dliente.

5. El Director técnico Heva el registro de cada capacitacion realizada con los
anexos correspondientes (separatas, examenes calificados y relacion de
asistentes) el resultado de este examen se archivard en el File de
Capacitacion del personal.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Sello y Fima: .~ - o

~Direetor Téenico de _Fal'r_nsclu_ HAILO Suller}_'im_i_‘:?_'si_'r:mng__i_u IIMLO | Director Médico del HMLO

T

Fiema: © . " Sello y Firma:

-Ef procedimiciito deserito es requorimicnto da las BFA, BFD. B
-Ed persomal tvelucrada deberd cumplir estrictamenie las pasos giee 5e meicioam e preseate Péging 68 de 32
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Sefiombre 2021

Versién: 01- 2019

6. El Director Técnico o Ponente invitado, prepara el siguiente material de

{rabajo:

7. Separaias de la capacitacién brindada

8. Examen con las preguntas del tema capacitado

9. Relacidn de asistentes al curso

10.La evaluacidn se basara en una calificacion de las preguntas asignandole un

puntaje en el rango 0 a 20.

a. La calificacién considera los siguientes resultados:

Del 11 al 13;
Del 14 al 17:
Del 17 al 20:

® & o T

Regular
Bueno

Excelente

Se dara por aprobada la evaluacion desde el calificative Bueno o

Excelente, caso confrario el personal repasara la separata y en fecha

posterior tendra la oportunidad de una segunda evaluacion.

11.8i la capacitaciéon se desarrolla en una institucién exierna, en la fecha

programada el personal asiste a la capacitacién y presta la atencion debida.

12. Al culminar la capacitacion el personal que asiste solicita una constancia a los

organizadores.

13.El personal capacitado retorna al local, registra la capacitacién en el formato

de registro de capacitacion y reentrenamiento y entrega copia de la constancia

al Q.F. Director Técnico.

Vi, ANEXON°11Y 12

Formato de Registro de Induccion y capacitacidn: se registrara los datos de la

iabor realizada.

Elaborade por:
Director Téenice de Farmpeia HMLO

I

Sello v Firma:

Revisade por:
Superyisor Fagiiiagla IIMLO

Finna; .

Aprobado por;

Birectar Médico del HMLO

Sello y Fimma:

procedimiemio

-El procedimiento descrito ex requerbifento de las BPA, BPD. -
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PROCEDIMIENTO PARA LA FUMIGACION DEL
ESTABLECIMIENTO POE N° 16

. OBJETIVO:

Establecer los pasos a seguir, para la fumigacién del area de farmacia, esto
elimina las posibles fuentes de contaminacion ambiental, de insectos y
roedores.

Il. REFERENCIA:
D.S. 014-2011SA. Reglamento de Establecimiento Farmacéutico.
Ill. DEFINICIONES:
No aplica.
iv. ALCANCE:

La responsabilidad de aplicar este procedimiento estara a cargo de:

- Quimico Farmacéutico de Ja farmacia; es el responsable de elaborar y ejecutar

en lo que le corresponda y supervisar el cumplimiento de presente proceso.

- Administracién General del HMLO.
V. LUGAR DE APLICACION:

Farmacia dei HMLO.
VLFRECUENCIA:

Cada vez que se realice la Fumigacién del Servicic de Farmacia del HM.L.O.
esto sera semestralmente.

Elaborado por: Revisado por: Aprabado por:
o ~-Directer Técnice de Favpacia HMLO Superyisat Farmacia IIMLO | Director Médico del HMLO

Sello y Fiena: . Fima: - f . Sello y Fima:

-£f procedinieate descrito s reguerimicnte de las BPA, BPD. s .
-El personal tnvotucraido deberé complir estricimmente los pasos quc se meticionan en presente Figina 70 de 89
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VIl. PROCEDIMIENTO:

« El Quimico Farmacéutico coordinara un mes antes con el jefe de Logistica
para que la fumigacion se realice en el tiempo establecido. Se acordara el dia

y hora a realizarse la fumigacion,

« £l Quimico farmacéutico informara a las coordinadoras de enfermeria el dlay
hora de la fumigacién del Servicio de Farmacia para que tomen las medidas
necesarias.

« Un representante del drea de logistica presenta al Quimico Farmacéutico y/o
al técnico de turno a las personas que realizaran la fumigacion.

« El personal de la empresa encargada de la fumigacion, usara una vestimenta
adecuada, el cual le brinde proteccion, esta ropa constara de un buzo

protector, botas, mascarillas y guantes.

« La empresa fumigadaora tapeara con cinta adhesiva las ranuras de las puertas,
ventanas u otros agujeros donde pudiera fugar ei gas. Y ademas cubriran el

detector de humo para evitar su activacién.

» La empresa fumigadora usarda compuesios quimicos autorizados por la
entidad pertinente, esto seréd cotroborado por el drea de logistica. Ej. 6rgano
Fosforado,

» Se fumigara los techos, paredes, ventanas y pisos se pene especial atencion

en fumigar las esquinas de las areas.

« El area debe permanecer cerrado durante cuatro horas sin abrirlo por ningtn
mofivo y después debe ventilarse abriendo las puertas y ventanas por lo

menos por cuatro horas,

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Director Técnico de Farmacia BMLO Superviser Farmaeia HMLO [ Director Médico del HMLO

Séliﬁ_y Firma:

e . Fima:. . - Sello y Firma:
-Ef procedimientn destrito eF Féqureri de las BEA, BPD. ’ : .
-Et personaf invelicrado deberd curpliv estrictontente los pases giwe se itencionan ent presemte Pgina 71 de 89
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« El técnico de farmacia atendera los requerimientos de urgencia, de los

servicios que [o soliciten.

« El Quimico Farmacéutico registrara la acfividad realizada el formato de

Registro de Fumigacion y solicita ei certificado respectivo. Que se exhibira en

forma visible en la farmacia.

Vill. ANEXO N° 13

Formato de Regisiro de Fumigacion: se registrara los datos de la labor

realizada.
Elaborado por: Revisade por: Aprobado por:
Director Médico det HMLO

Selio v me Firma;

- -Direetor Técuico de Farmacia HMLO Superviger Farmacia HMLO

Selle y Firma:

-Ei p(ocedmuenra descrito es mquemmem‘o de lox BPA, BPD,

pracedinlento

-kl personal invohicrada deberd cumpliv estrictatenie los pasas gtie se menr.!‘wmn on presente
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Fecha Emisién:
HOSAITAL MUNIGIPAL Seliembre 2019

eg PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR Vigencia:

I-OS OI,IVOS (POEs) UPSS FARMACIA DEL HMLO Setlembre 2021
Colidos, Calidez y Tecnologia

Varslon: 01. 2019

EXPENDIO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS POE N°® 17
Y PRODUCTOS SANITARIOS

. OBJETIVO:

Establecer las pautas de caracter general para el adecuado expendic de los
Productos Farmacaéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

BASE LEGAL.:

v Decretc  SupremoN°.014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos.

v Decreto  SupremoN°.02-2012-SA  Modifican  Reglamento de  los
Establecimientos Farmaceéuticos.

¥ Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA."Aprueba el Manual de Buenas
Practicas de Dispensacién de Productos Farmacéuticos y Afines”

DEFINICIONES:

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

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.
Forma Farmacéutica.- Forma o estado fisico en que se presenta un producto
para su administracion ¢ emplec en jos seres humanos y animales, como

tableta, capsula, gragea, jarabe, crema, sclucién inyectable, entre otras.

Elaberade por: ‘Rexisada por: Aprobado por:
irector Téenico _dg_E?rjmcﬂ?'Il__b_]LO Superisor Fa_ri‘nagia HMLO | Birector M&dico del HMLO

Firma: o Sello y Firma:

-Ef procediifento descrifa es regterimlento de fas BPA, 89D ]
-El personal involucrado deberd cimplir estriciamente los pasos que se menclonan en prosemta P4gina 73 de 39
Jrocedimientn

Prohibida fa reprodiccion tofal 6 parcial de este procedimicnto,




A\ KOSATAL HUNPAL

Colided, Colidex y Tecnologia

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR
I.OS OI.IVO$ {POEs) UPSS FARMACIA DEL HMLO

Fecha Emislén:
Seftlembre 2019
Vigencia:

Setfiembre 2021

Version: 01- 2079

IV. ALCANCE:

La responsabilidad de aplicar este procedimiento estara a cargo de:

-  Quimico Farmacéuti

co Asistenta del

Servicio de Farmacia; es el

responsable de supervisar la ejecucion del cumplimiento del presente

procedimiento.

- El personal técnico encargado; de ejecutar el cumplimiento del presente

procedimiento.

V. LUGAR DE APLICACION:

Areas de expendio de productos farmacéuticos y afines como farmacia de
ventas y Sala de operaciones del HMLO; e IPRESS Trebol, Villasol y Prolima.

VI. FRECUENCGIA:

Permanente.

VIl. PROCEDIMIENTO:

El personal técnico que atiende en el establecimiento debe tener controles

médicos periédicos, estar aseado y utilizar ropa adecuada y exclusiva para el

trabajo:

EXPENDIO EN HMLO

v Saludar al paciente-cliente.

v Recibir su pedido verbal para medicamentos OTC o con receta médica.

v Si es verbal y la condicion de venta del producto es con receia medica, no
atender el pedido si el cliente no la presenta.,

v Si es con receta, se procedera de acuerdo al procedimiento para evaluar una

receta.

Elshoradg por:
_-Dirvector Técnico de Farepeia LIILO

Sello y Fimar - - LR

- Revisado por:
Supervisor Fa rl_ii_'agia HMLO

Firma:

Aprobado poz:

Director didico del HMLO

Sello y Firma:

-Ef procedintlemta descrito 3 requerimlents de fas BPA, B
-El persondl inveliterido deberd eumplly estricivmente los
procedintieniy

FD.
PAsGS QUe Se Jiencionan en presedite
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Facha Emisién;

Seliembre 2019
HOGHT WGP, o cpimenTos opERaTVOS ESTANDAR Vigenola:
ms OLWOS (POEs) UPSS FARMACIA DEL HMLO Setiembre 2021

Colidod, Coldez y Tecnologo
Versién: 01- 2019

v 8i el producto es de venta controlada verificar que cuente con la receta
correspondiente y se atiende el producto, retener la receta.

v" Identificar los productos solicitados.
v" Si no hay stock anotarlo en el cuaderno de pendiente.

v' Varificar la existencia y precio {(incluyendo alternativas genéricas si existieran}
e informar al cliente.

v Si el cliente manifiesta su conformidad elaborar el documento.
v' correspondiente para su cancelacion.

v Seleccionar los productos facturados, verificando los datos del mismo
(nombre, concentracion, forma Farmacéutica, fabricante, ademas de .a.
fecha de vencimiento y del estado de conservacion).

v’ 8i se expende productos en forma fragmentada, los coloca en un envase

etiquetandolo con la siguiente informacion:
« Nombre y direccion de la farmagcia.
« Nombre y concentracién del producto.
+ Via de administracion.
e Fecha de vencimiento.
¢ Numero de lote.

v’ Si el producto es refrigerado, entregarlo acondicionado para mantener esa

condicion durante su traslado.

v" Luego que el cliente haya pagado se le eniregara sus medicamentos.
EXPENDIO EN IPRESS

v Saludar al paciente.

v Recibir su receta médica.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
. Direcdor Téenivo de Farmacla HMLO Supervisor Farmaciz HMLO | Director Blédico del IIMLO

P (z:
Se].[oyFirma.:.. e Firma: j Seflo y Fitrna:

- ‘/""

-Et pracedinifenta descrito es regieerbinfeato de las BPA, BPD. o ]
-El personal invelucrade deberd cumplir estriciamente los pasos que 3¢ mencivnan ¢ preseaie Pégina 75 de 3%
provedimieate
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g HOSPITAL UMCIPAL PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR | onombro 2019
&/108 OLIVOS

(POEs) UPSS FARMACIA DEL HMLO Setiembre 2021
Colidod, Colidez y Tecnologia

Fecha Emisién:

Version: 01- 2019

v Se procedera a evaluar [a receta, identificando datos completos en ella, firma

y sello del médico, ademas de verificar si los medicamentos elegidos en la
receta electronica son los que corresponden a los cédigos activos de EsSalud.

Verificar la existencia e informar al paciente en caso de no tener el
medicamento indicado ¢ si no estd en petitorio de medicamentos de EsSalud.

Verificar en el sistema informatico de EsSalud si le corresponde la entrega
mensual de medicamentos o caso contrario informarle en que fecha le
corresponde la entrega.

Si le corresponde la atencién en el momento, se procede a descargar del
sistema.

Se le solicita firma y nimero de DNI en la receta para la contra entrega de los
medicamentos.

Se desgiosa la receta (medicamentos prescritos + indicaciones medicas),
reteniendo la parte de la receta donds consta los medicamentos prescritos.

Se le expende los medicamentos previamente acondicionados, ademas de
parte de la receta donde esta registrado las indicaciones medicas.

Al momento de la entrega de los medicamentos el personal iécnico de
farmacia tiene que verificar que los productos previamente acondicionados
correspondan con los prescritos en forma farmacéutica y cantidad.

v' Si hubiera problemas para descargar los medicamentos del sistema,

coordinar con jos médicos o el personal de informatica del establecimiento

segun sea la causa del problema.

v' Si se expendenproductos en forma fragmentada, {os coloca en un envase

gtiquetandolo con la siguiente informacion:
« Nombre y direccién de Ja farmacia.
« Nombre y concentracion del producto.

+ Via de administracion.

Sclloyhrma e Firma;

Elaborada por: Revisado por: Aprobado por:

irector Técnice de Fan%nclnHMID Supervispr Farmacia HMLO | Director Médico del HMLO

Sello y Firma:

-Ef procedimiento descrito es ie quer.im!en.‘o de fas BPA, BPD, . . ;
-Ef personud involuerado deberd cumplle esivicinmente los pasos que se mencionar en prosente Fégina 76 o 39
procediniento

Profibida Ia repraduccion totdl e parcial de este procedimiento.




Fecha Emisién:
N\ KOSPITAL MONCIPAL Setlembra 2019
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR iqencia:
10§ OLIVOS sof

(POEs) UPSS FARMACIA DEL HMLO Setlembre 2021

Coldd,Coldez y Tecnologlo

Versién: 01- 2019

s Fecha de vencimiento.
+ Niumero de lote.

v Si el producto es refrigerado, entregarlo acondicionado para mantener esa
condicion durante su traslado.

Elaborado por: Revisado par: Aprohado por:

* Divectar Técnico de Farmacla HMLO Supervisor Fa agia HMLO | Director Médico el HMLO

Sello y Firma: -~ Fitma; Sello y Firma:

-El procedimiente deseelto es requcrintienio de los 8FA, BPD, .
-El personal tnvolucratle deberd cunrplly estriciameniz los posos iive se meacionan e presenfe Pagina 77 de §%
procedimiento

Prohiihida I reproduccion total o parcial de este procedinienta.



Fecha Emision:

~ \ HOSAITAL HUNIGIPAL Setiembre 2019
e PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR Vigencia:

!-0§ OLWO§ (POEs} UPSS FARMACIA DEL HMLO Setiembre 2021
Cnhdud, Calidez y Tecnalogio

Versidn: 01- 20712

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS EN CONDICIONES POE N° 18

ESPECIALES DE CONSERVACION

. OBJETIVO:

Establecer lineamientos viables y adecuados para lograr un eficiente control

de las condiciones ambientales de Temperatura, luz y Humedad en el area

de almacenamiento para productos farmacéuticos en condiciones especiales

de conservacion.

Tomar las medidas necesarias para mantener siempre el o los productos

almacenados dentro de los rangos de temperatura y humedad establecidos,

por el fabricante.

. REFERENCIA:

v Ley N° 26842 - Ley General de Salud y Modificatoria.
v Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios.

v Decreto

Supremo  N°

014-2011-SA

Aprueban Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos. y sus modificatorias (D.S. N° 002-

2012/SA, D.S. N° 033-2014/8A).
v Resolucion Ministerial N°585-99-SA/DM del 27.11.99- Manual de Buenas

Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines.

.  DEFINICIONES:

Temperatura ambiental:

Es la temperatura que se puede medir con un
Termohigrémetro y que se toma del ambiente y condiciones actuales.
Humedad relativa: Cantidad de vapor de agua presente en el aire.

Medicamento fotosensible: ague! que es sensible a luz natural o artificial, y que
su exposicién puede hacer perder sus propiedades farmacologicas.

Medicamento termosensible: aquel que su calidad puede ser adversamente
afectada por accion de la temperatura, tales como los productos refrigerados.

Elaborado por:
Director Técnico de. Farmadi HMLO

Selio y Finma:

Revisado por:
Super\ lsprlfm nacin H\[l 0

Fima:

Aprabade por;
Director Médico del HMLO

Sollo y Firma:

-Fi procedintfeinto descrlto es requrerintivnia e las BPA, BPD. ‘{
-Ei personal involircrado deberd cumpliv estriciamiente ks pases gite se aren

procediniento

1 en presenly
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HOSPITAL HUNICIPAL
10$ O1IVOS (POEs) UPSS FARMACIA DEL HMLO

Calided, Colidez y Tecnologio

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

Fecha Emision:
Setiombre 2019
Vigancia:

Soflombre 2021

Varslon: 01« 2019

IV. ALCANCE:

A todos los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios almacenados en diferentes areas de farmacia.

V. LUGAR DE APLICACION:

En todas ias areas de farmacia donde se almacene y dispense Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitatios del HMLO como

las IPRESS trebol, villaso! y prolima.

VL. FRECUENCGIA:

Para el registro de Temperatura y Humedad Relativa se realiza tres veces al

dia.

VIi. RESPONSABILIDAD:

La responsabilidad de aplicar este procedimiento estara a cargo de:

- Quimico Farmacéutico o DirectorTécnico de la farmacia; es el responsable de
verificar que el regisfro de la temperatura y humedad se cumpia de forma

diaria.

-El personal técnico encargado; ejecuta en lo que le corresponda el

cumplimiento del presente procedimiento.

Vill. PROCEDIMIENTO:

PRODUCTOS FARMACEUTICOS TERMOSENSIBLES
v Referente al manejo de la temperatura y humedad relativa se detalla en el

POEs N° 08.

v \dentificar y realizar una lista de aguellos productos farmacéuticos

termosensibles, para que sea de conocimiento por el personal farmacéutico y

téenico de la farmacia. Algunos ajemplos, latanoprost, insulina NPH, insulina

rapida, oxitocina, etc.

Flaborado por: Revisado por:
_Dircctor Téenico de Farmacia HMLO Supervisgr Farmacia-HMLO
Setlo v Firmn: Firma:

-El provedimicufo descrite os requeriinienta de los BPA, BPD.

Aprobade por:
Director dédico del HMLO

Sello y Fioma:

-Ei personal involucrada deberd cimplir estrittantenie los posos gire s mencivion en presenis
procedimiento
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Fecha Emisién:

Setiembre 2019
HSPULMNERA, - o cepmmenros operaTvos EsTanpar Vigonela:
I,OS OLWOS {POEs) UPSS FARMACIA DEL HMLO Setlembre 2021
Calidad, Colidsz y Tecnologio
Version: 01- 2019
v

Si en el ambiente hubiese humedad mayor a la permitida se debera gestionar
la adquisicion de un deshumedecedor.

PRODUCTOS FARMACEUTICOS FOTOSENSIBLES

v

v

Identificar los productos farmacéutices fotosensibles y realizar una lista de
aquelios existentes en la farmacia. Algunos ejemplos son: ketoprofeno,
clorfenamina, estradiol, etinllestradiol, levonorgestrel, ciprofloxacino,
gentamicina, stc.

Verificar que aquellos productos farmacéuticos fotosensibles contengan

empagques mediatos e inmediatos que aseguren la calidad def mismo.

v Almacenar en las zonas de menor incidencia de luz natural y/o artificial.

v

£1 Quimico Farmacéutico deberé supervisar periddicamente que se cumplan
con las condiciones de almacenamiento de este tipo de productos.

Sello v Firma:

i Elaborado por: Revisade por: Aprobado pov:
_ Dircetor Téenleo de Farmacla HMLO Supervisor Farmacia HMLO | Director Médico del HMLO

Timma: L Sello y Firma:

pracedimientn

i procedimicnte deserfie es requerimiente de tas BPA. BED.
-Ei personul involucrado deberd cumplir asiricianiente los pasos gue se mencionnn en presenie Pagina 80 de 82
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Cofidad, Calidez y Tecnologlo

Sotiembre 2019
WSHRLUNERA. o e ommenros operaTivos EsTanpar Vigenola:
10 OLIVOS  o0e) upss rarmacia e o Setfonibro 2021

Fecha Emislén:

Version: 01- 2019

PLAN DE CONTINGENCIA PARA CONSERVACION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN CASO DE POE N° 19
CORTE DE FLUIDO ELECTRICO.

]‘[-

OBJETIVO:

Establecer normas basicas para el adecuado mantenimiento de la cadena de
fifo para los productos farmacéuticos que requieren de temperatura
controlada {entre 2°C y 8°C), garantizando de esta manera su calidad hasta
que el corte de fluido eléctrico se reestablesca.

REFERENCIA:

v Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

v Decreto Supreme N° 014-2011-SA  Aprueban Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos. y sus modificatorias®™ (D.S. N° 002-
2012/SA, D.S. N° 033-2014/SA).

v Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Aprusba Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion.

v Resolucién Ministerial N° 585- 99-SA/DM del 27.11.99 - Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines.

DEFINICIONES:

Cadena De Frio: Es una cadena de suministro de temperatura controlada.
Una cadena de frio que se mantiene intacta garantiza al consumidor que el
producic que recibe se ha mantenida dentro de un intervalo de temperaturas
adecuadas durante su produccion, transporte almacenamiento y venta.

IV. ALCANCE:
Aplica a tedo producto farmacéutico almacenado con temperatura de 2°C y
8°C.
Elnborado por: Revlsado por: Aprobado por;
Dircetar Téenico de Farmacia HNLO Supcr__\'il'_s_o_rel?an__imei__a HMLO | Director Médica del HMLO
Sello v Finma: R . Fima: ~ - Sello y Firma;
-El pracedtmiento descrito es regueriniiento de las BPA, BPD. e .
-Ef personal invalucrado deberd cunplir estriclantente {05 pasos gre se auencionm) en presents Migina 81 de 89
procedinientn
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"\ HOSPITAL MUNIGIPAL

Colidod, Calidez y Tecnologia

{POEs) UPSS FARMACIA DEL HMLC

PROGEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR
10§ OLIVOS

Fecha Emislon:
Seflembre 2019
Vigencia:

Selffombre 2029

Version: 01- 2079

V. LUGAR DE APLICACION:

Se aplica en el area de almacenamiento, especificamente en el refrigerador
de ventas y SOP en el HMLO e IPRESS Trebol, Villasol y Prolima.

Vl. FRECUENCIA:

Cada vez que suceda un corte de fluido eléctrico en el establecimiento farmaceutico.

VIl. RESPONSABILIDAD:

El Q.F. Director Técnico de Farmacia es el responsable de supervisar en lo

que corresponda para el cumplimiento def presente procedimiento.

El Personal Técnico en Farmacia, es el responsable de ejecutar en [o que

corresponda el cumplimiento del presente procedimiento.

Vill. PROCEDIMIENTO:

Plan de emergencia ante un corte de suministro de energia eléctrica:

Este plan debera ser de conocimiento del Q.F. Director Técnica o Q.F.

asistente, asimismo de todo el personai técnico que labora en la Farmagcia,

seran los responsables de que el procedimiento se efectle cuando sea

necesario, por lo cual deberan verificar que ante un corte de energia se realice

lo siguiente:
v" Investigar el origen y causa del corte.
v" Investigar la duracién del corte.

v Se deberd monitorear constantemente la temperatura indicada en el

termémetro, v si esta se encontrara cercana a las especificaciones

maximas (2 a 8° C), se debera trasladarse los productos a la caja térmica.

v Si un cliente solicita un refrigerado debe explicarsele que debido al corte

de energia eléctrica no puede abrirse el refrigerador para proteger los

productos en su interior.

Elaborado por: Revisado por:
_-Bivector Técnico de Farmacia HMLO Superviser 1Fa[:ﬁ_al:_ia HMLO

Sello y Finna: Firma: "

Aprobado por;

Direcior Médico del HMLO

Seflo ¥ Firma:

Bl procedimiento deseriio es 'J{’qrren'miemo e fas BPA. BPD.
-Ef personl invelierado deberd cumpliv estriciamenic fos pases gie se imencionei en preseite
procediniento
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HOSFITAL HUNIGIPAL
105 OLIVOS (POEs} UPSS FARMACIA DEL HMLO

Calidud, Colidez y Jecnologin

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

Fecha Emisién:
Setlembre 2018
Vigencia:

Setfembre 2021

Versién: 01- 2019

v Una vez seleccionada la caja térmica, se adiciona bolsas de hieio y sobre

ello un protector que es a base de tecnopor para que las bolsas de hielo

no entren en contacto directo con el producto refrigerado, ubicar el

medicamento en la parte central de la caja, cerrar la caja.

v" Acondicionada los productos en la caja térmica se debera supervisar y

registrar cada media hora le temperaiura en el interior de la caja para

asegurar el rango permitido (2 a 8° C).

v En caso de prolongarse por mas de 12 horas el corte de fluido eléctrico,

gestionar la posibilidad de trasladar en cadena de frio, los productos a una

refrigeradora de otro establecimiento farmacéutico o un almacén

especializado.

v Si se diera la ruptura de la cadena de frio, se debera:

- Inventariar los medicamentos afectados.

- El Q.F. Director Técnico indicarA para que se proceda a ubicar los

productos en el area de Producios Rechazados — Baja.

. Elaborado por: Revisado por:
Director Téenico de Farmacia IIMLO Supervisor Faeniacia HMLO

Sello vy Fimmar i T Firma:

Aprobado por:

Director Médico del IIMLO

Sello y Finna:

-Ei procedimicnto descrifo es veguerinicato de las BPA, BPD.
-Ei personal invelucrado deberd cumpliy esiricianiente Tos posos yite se menclonan en presenie
pracedinlenio
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HOSFITAL MUNICIPAL
Eﬂg OLIVOS FORMATO DE REGISTROS SERVICIO DE FARMACIA HMLO

Colldad, Calidez y Tecnologia

ANEXO 01: Acta de recepcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios

) ACTA DE RECEPCION NOUIIUI..‘l.'-.lI
PROVEEDOR. .oviisiesessseesrsisanssecvenseeneeees N° FACTURA / GUIA REMISION:....c..ovrerervvsncaes oo FECHA 0 saees N DE OCt e

VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE ESPECIFICACIONES
Producto
N Descripcién Lote F. V. RS
VERIFICACION DE DOCUMENTOS CUMPLE OBSERVACION
COPIA DE PROTOCOLO DE ANALISIS
COPIA DE REGISTRO SANITARIO

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE (Si la vigencia dsl produclo es menor a 18 meses)

COPIA SIMPLE CERTIFICADO DE BPA YO BPM {Segin cortesponda)

COPIA SIMPLE CERTIFICADO DE BPDT

DECLARACION JURADA DE CONDICIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO (ST corresponde)

VERIFICACION DE PRODUCTOS

EMBALAJE CUMPLE OBSERVACION

—

Que el material de embalaje este mpio, no arrugado ¢ hitmedo que Indique deterioro del producto,
2, Que no se encuentre ablerto ylo violentada.

ENVASE MEDIATO CUMPLE OBSERVACION

Que ia identificacion correspanda al producto.
Que ¢l envase esté limpio, no arrugado, guebrade ¢ hiimedo que indique deteriore del produclo.
Que no se encuentre abierio.

e M

ENVASE INMEDIATO CUMPLE OBSERVACION

Que no se observen manchas o cuerpos extrafios

Que no se presenten grietas, rajaduras, roturas o perloraciones

Que ef cierre o sello sea seguro ¥ cuando lleve la banda de seguridad, ésta se encuentre intacta,
Que no se encuentren deformados.

Que corresponda a los requerimientos del producto en cago de condiciones especiales

N ol B

ROTULADO CUMPLE CBSERVAGION

1. Nombre del producto, Concentracion, Foerma farmacéutica, Forma de presentacion, Nimero de
lote, Fecha de vencimiento, Registro Sanitario, identificacién del fabricante y del importador
cuando corresponda, Condiciones de almacenamientc.

ANALISIS ORGANOLEPTICO CUMPLE OBSERVACION

1. LIQUIDOS NO ESTERILES: Homogeneidad del producto, Uniformidad del contenido, No presencia
de gas y otros signos gue podrian indicar contaminacion def producto.

2. LIQUIDOS ESTERILES: Ausencia de parliculas exlrafias detectables visualmente, Ausencia de
turbidez en la solucitn, Cambio de color y, Uniformidad del contenido.

3. SOLIDOS NO ESTERILES: Uniformidad en las caracteristicas especificas del producto {forma, color,
tamaiio y marcas), Ausencia de manchas, roturas, rajaduras, pegajosidad o material extraic.

4, SOLIDOS ESTERILES: Ausencia de material exlrafio, Cambios en el color u olras caracteristicas
fisicas que pod tad indicar alteraclbn en el producto Do

T SELLOYFRMA. . - . S FIRMA Y SELLO DEL PROVEEDOR
DIRECTOR TECNICO FARHAGIA FARWACEUTICO ASISTENTE RESPONSABLE :

Prolibida la reproducciti fotl o parcial de este procedimiento. Av. Naranjed N° 308 Urb. Industriol Neranjal - Los Olivos
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Cud, Calidez y Tecnologia

ANEXO 02: REGISTRO D MPERATURA (15-25 °C) Y HUMEDAD DIARIO (40-60%

ALMACEN/ UNIDAD: MES: ARO:
DIA HORA T°{°C) | HUMEDAD | NOMBRE/FIRMA DIA HORA [T°(°C)| HUMEDAD | NOMBRE/FIRMA
1 8:00 AM 17 8:00 AM
3:00 PM 3:00 pM
1:00 AM 1:00 AM
2 8:00 AM 18 8:00 AM
3:00 PM 3:00 #M
1:00 AM 1:00 AM
3 8:00 AM 19 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
4 8:00 AM 20 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:.00 AM
S 8:00 AM 21 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
6 8:00 AM 22 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
7 8:00 AM 23 8:00 AM
300 PM 3.00 PM
1:00 AM 1:00 AM
8 8:00 AM 24 8100 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
9 B:00 AM 25 8.00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1.00 AM
10 B:00 AM 26 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1;00 AM
i1 8:00 AM 27 8:00 AM
3:00 PM 3100 M
1:00 AM 1:00 AW
12 8:00 AM 28 8100 AM
3:00 PM 300 PM
1:00 AM 1:00 AM
13 8:00 AM 29 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1.00 AM
14 8:00 AM 30 8.00 AM
300 PM 3:00 PM
1.06 AM 1:00 AM
15 8:00 AM 31 8:00 AM
3:00 P 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
16 8:00 AM
3:00 PM
1:00 AM

. SELLC Y FIRMA
DIREGTOR TECNIGO FARMACIA / FARMACEUTICO ASISTENTE RESPONSABLE

Prohibida Ia reproduccitn lotal o prrcinl de este procedinienta., Av. Naranfal N° 308 Urb, Industrial Naranjol - Los Ofivos
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Cuiad, Calidez y Tecnologia

ANEXO 03: REGISTRO DE TEMPE RA REFRIGERACION(2-8 °C

ALMACEN fUNIDAD: MES: AND:
DIA HORA | T°(°C) NOMBRE/FIRMA DIA HORA T° (°C) NOMBRE/FIRMA
1 8:00 AM 17 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
2 8:00 AM 18 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
3 8:00 AM 19 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
4 8:00 AM 20 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
5 8:00 AM 21 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
6 8:00 AM 22 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
7 8:00 AM 23 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
8 8:00 AM 24 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
9 8:00 AM 25 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
10 8:00 AM 26 8:00 AM
3:00 PM 3;00 PM
1:00 AM 1:00 AM
11 8:00 AM 27 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
12 5:00 AM 28 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
13 8:00 AM 29 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
14 8:00 AM 30 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
15 8:00 AM 31 8:00 AM
3:00 PM 3:00 PM
1:00 AM 1:00 AM
16 8:00 AM
3:Q00 PM
1:00 AM

Prohibida ta reproduccitn iotal o parclal de este procedimiento. Av. Naranjal N 308 Urb. Industrial Naranjal - Los Olivos
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logia

FORMATO DE REGISTROS SERVICIO DE FARMACIA HMLO

DIRECTOR TECHICO FARMAGIA / FARMACEUTICO ASISTENTE RESPONSABLE
ANEXO 04 : FORMATOS DE REGISTRO DE DISPENSACION

.Y 3 To AN

N°® DE PACIENTES

Dia DISPENSADOS

N* RECETAS NO
CUMPLEN
NORMATIVA DS
014-2011 ¥ oPP

N" ERRORES DE
EXPENDIO
DETECTADOS

N* DE
INTERVENCIONES
FARMACEUTICAS

N DE REPORTE DE
FARMACOVIGILANCIA

N* DE REPORTE
DE
TECNOVIGILANCIA

FIRMA
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Prohibida la veproduccidn tolal o parcial de esie precedimiente.
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Cud, Calidez y Tecnologic

DIRECTOR TECNICO FARMACIA

ANEXO N°05: FORMATO DE INVENTARIO DE PRODUCTOS

FORMATO DE REGISTROS SERVICIO DE FARMACIA HMLO

THINVENTARIO: General

Parcial

FECHA:

)

Ne

Concentracton

DESCRIPCION DE
PRODUCTOPresentacion-F Farmacéutica-

(Nombre Comercial)

LABORATORIO

FECHA DE
VENCGIMENTOD

Nro de
LOTE

CANTIDAD
SEGUN
STOCK

CANTIOAD
REAL EN
FSICO

OBSERV.
DIFERENCIA

—

O o |~ || Oy | WM

—_
o

-—
-k

-
a2

—_
G

—
N

-
34

i
D

=N
-]

—
<

—
[iv)

T
=)

2
-~

i)
4]

N
[#%]

™
oy

25

OBSERVACIONES:

RESPONSABLE TOMA DE INVENTARIO

D.T. QUIMICO FARMACEUTICO

Prohibida la reproduccion iotal o parcial de este pracediniento.
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N HOSPITAL MUNICIPAL
110$ OLIVOS JRMATO DE REGISTROS SERVICIO DE FARMACIA HMLO

Ca[ud Calidez y Tecnologia

ANEXO N° 08

DIGEMID — BUHBA
GCEHTRO HACIONAL OF FARMACOVIGILANCIA Y TECHOVIGILANCIA

REPQRTE DE SOAPECHA OF INCIDENTE ADVERSO ADISPOSBITIVOS MEDXGOS
PROFESIONAL DE BALUD
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10S OLIYOS *RMATO D REGISTROS SERVICIO DE FARMACIA HMLO

ANEXO N° 09

Calidad, Calidez y Tecnologia
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N/ 105 OLIVOS

Ciod, Calidez y Tecnologia

ANEXO N° 10: REGISTRO DE CONTROL DE LIMPIEZA
DIARIA

VIES oo ANO:

LIMPIEZA LIMPIEZA REALIZADO VYERIFICADQ
BARRER/ §SHH LIMPIEZA AREA DE LIMPIEZA AREADE POR POR

DlA HORA
TRAPEAR PISO RARD ANAQUELES DISPENSACION ADNINISTRAC. FIRMA R
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Calided, Calidez y Tecnologic

FORMATO DE REGISTROS SERVICIO DE FARMACIA HMLO

ANEXO N° 12: FICHA DEL PERSONAL NUEVO E INDUCCION

DATOS PERSONALES

Nombre del Trabajador:

Domicilio:

D.N.IN°: Estado Civil:

Lugar y Fecha de Nacimiento: Edad :
Teléfono: Email :

REFERENCIAS PERSONALES

Nombre de la madre/! padre o familiar:

Direccion y Teléfono:

Grado De Instruceion:

Institucion:

Capacitacicnes / entrenamiento recibido con anterioridad:

EXPERIENCIA LABORAL (En que emprasas ha laborado}

1. Nombre de la

Empresa / Taléfono:

Cargo y Tiempo en la empresa:

2, Nombre de la Empresa/ Teléfono;

Cargeo vy Tiempo en la empresa:

EVALUACION:

Nociones generales de la Empresa:

Objetivos Institucionales da [a Empresa:

Congceptos Basicos:

Limpieza, Embalaje, Expendio, Técnicas de Verda,
Seguridad, etc.

BPA, BPD, Farmacovigitancia, Distribucidn, Recepcidn,

aj)

©}

)]

Calificacién:

Firma del Responsable de Induccidn:

TRABAJADOR

"D, GUMICO FARMACEUTICO -

Prolubida la repradicccion total o parcial de este procedindento.

Av. Naranjal N° 308 Urb, Indusirial Naranfal - Los Olives




() TOSPITAL MUNICIPAL FORMATO DE REGISTROS SERVICIO DE FARMACIA HMLO
&/ 105 OLIVOS

Cud, Colidez y Tecnologia

ANEXO 12 : REGISTRO DE CAPACITACION Y EVALUACION AL PERSONAL DE

FARMACIA
TEMA DE CAPACITACION:
EXPOSITOR {s)
FECHA T sensrmssmssrsesmennenss DURACION {Inicio-Fin}
NOMBRE DE PARTICIPANTE CARGO FIRVIA, NOTA DE
PARTICIPANTE
OBSERVACIONES:

FIRMA
QUIMICO FARMACEUTICO
GIRECTOR TECNICO FATMACIA

Prohibida I reproduccidn iatal o parcial de esie procediniento. Av, Nuvanjal N° 308 Urb. Industrial Naranjai - Los Olivos
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