FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO Y USO

FECHA (3):
NOMBREDEL | £2he, b spostvos
PROCEDIMIENTO (2): Médicos y Productos Sanitarios CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Asegurar que los productos farmacéuticos que ingresen al Almacén especializado SISMED

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Pecosas /Ordenes
N° de Actas de Recepcion y de Compra/ QF Encarg_qdo de
- e Actas . Recepcion.
Evaluacién Organoléptica Guias de
Remision
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N°599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS

INICIO

1. Si el producto ingresa por compra, el QF Responsable del AE
SISMED recibe con anticipacion la(s) orden(es) de compra emitida
por la direccion de logistica y la entrega al QF encargado de
Recepcion. (01 dia)

2. Si el producto proviene de trasferencia o donacion los documentos
son entregados por el transportista o representante en el momento de




la entrega.

3. En ambos casos, el dia de la recepcion el QF responsable de
Recepcion y el Jefe de Almacén General de Logistica, reciben y
verifican que la documentacion este completa, siendo esta:

Productos de la Compra:

- Orden de compra
- Guia de remision (destinatario y SUNAT)

- Protocolo de Analisis (copia)
- Acta de examen organoléptico, si corresponde (copia,).

- Informe de Ensayo de Control de Calidad emitido por el laboratorio de
andlisis, si corresponde (copia).

- Resolucion de Registro Sanitario del producto, si el producto requiere
(copia)

- Acta de conformidad para entregas de la compra nacional.

Productos Estratégicos

- PECOSA (si es transferencia)

- Guia de remision (destinatario y SUNAT)

- Protocolo de Analisis (copia)

- Acta de examen organoléptico, si corresponde (copia,).

- Informe de Ensayo de Control de Calidad emitido por el laboratorio de
analisis, si corresponde (copia).

- Resolucion de Registro Sanitario del producto, si el producto requiere
(copia).

4. De no ser conforme la verificacion documentaria por falta de alguno o
todos los documentos, o por error de registro en algun dato, el QF
encargado de Recepcion decide si recibe los productos en calidad de
custodia, para ello debe considerar la confiabilidad del proveedor.

5. Si decide recibir, cuenta los paquetes y los coloca en el area de
recepcién, firma la guia de remisién del transportista, solo si en ella
figura el nimero de cajas que se entrega, pero si figura el producto y la
cantidad, esta no se firma.

6. Solicita al proveedor / transportista la regularizacion a la
brevedad posible de los documentos observados.

7.  Si la documentacion esta conforme, verifica que los documentos
entregados por el proveedor coincidan con el documento que obra en
el almacén, en lo siguiente:

« Nombre del producto

« Concentracion y forma farmacéutica o descripcion, segin
corresponda

« Fabricante/Proveedor

= Presentacion

« Cantidad solicitada




8. Si la documentacion no es conforme, no recibe producto y solicita su
regularizacion al proveedor.

9. Si la documentacion esta correcta y completa, se procede a la
verificacion de la carga y de cantidades

10. El QF encargado de Recepcidén, procede abrir los bultos y revisa que
los productos coincidan con lo sefialado en los documentos
recibidos, si no concuerdan, no recibe y comunica al proveedor /
transportista este hecho para su regularizacion.

11. Si es conforme, el QF encargado de recepcion supervisa la descarga de
productos en el area de recepcion (la recepcion de los productos
bioldgicos se realiza en la cdmara de frio) y revisa que el embalaje este
en buen estado, limpio, no arrugado, humedo y que no se encuentren
abiertos.

12. En caso de verificarse dafios en el embalaje, la carga es identificada y
colocada en cuarentena, y comunica al proveedor / transportista este
hecho para su regularizacion. Si el embalaje de productos biol6gicos
esta abierto o humedecido puede haber ocurrido una ruptura de la
cadena de frio.

13. Si se trata de productos bioldgicos, el QF encargado de recepcion
recoge los monitores de temperatura (termometros- data logger) del
interior de los contenedores y procede a su lectura inmediatamente,
para verificar que los productos se han mantenido en condiciones
adecuadas durante su transporte. Si se detecta ruptura de la cadena de
frio no recibe los productos y comunica al proveedor
/ transportista este hecho para su regularizacion.

14. Si es conforme, el Jefe del Almacén General, el QF responsable
de recepciony el personal técnico del AE SISMED, verifican que la
cantidad recibida por cada lote concuerde con el documento de entrega.
En el caso de productos bioldgicos esta actividad se realizara en forma
inmediata.

15. De existir faltantes no recibe producto y comunica al proveedor /
transportista este hecho para su regularizacion.

16. En todos los casos, sea conforme o no, llena y firma el Acta de
Recepcion.

17. Si la verificacion de cantidades es conforme, el técnico de
almacén toma una muestra de productos, y la entrega al QF
Encargado de recepcion, para la evaluacion técnica.

De la evaluacion técnica

18. El QF encargado de Recepcion efectua la evaluacion técnica de:

= Documentacion técnica (registro sanitario, protocolo de analisis,
acta de examen organoleptico e informe de ensayo de control de
calidad, segun corresponda)

» Caracteristicas externas (envases y contenido)
« Rotulados de una muestra representativa de los productos
recibidos.

19. La evaluacion técnica no es conforme si:




 Los productos no cumplen con las especificaciones
solicitadas, se devuelve y solicita su regularizacion.

« Si presenta defectos de calidad (alterados, o contaminados,
etc.), el QF encargado de recepcion inmoviliza los productos
e informa al area de control y vigilancia y no da conformidad al
ingreso, comunica este hecho al proveedor para su regularizacion.

20. Registra los resultados de la evaluacion en el Acta de recepcion del
almacén y del proveedor
(este ultimo si se trata de compra nacional), sea ésta conforme o no.

21. El QF encargado de Recepcidén firma la guia de remision si todo esta
conforme y entrega documentos al Jefe del Almacén General.

22. El Jefe del Almacén General recibe documentos de ingreso, firma las
actas (proveedor y almacén) y entrega copias a proveedor.

23. El Jefe de Almacén General envia la documentacion a logistica, para
tramite del pago si corresponde.

De la ubicacion de los productos

TERMINO

28. El QF encargado recepcion, determina la ubicacién de los productos en
el area de almacenamiento o equipos de refrigeracion, teniendo en
cuenta para ello el volumen, cantidad, tipo de producto y condiciones
particulares de almacenamiento, asi como las recomendaciones para el
almacenamiento de los productos bioldgicos.

29. El personal técnico del AE SISMED ubica los productos en la zona
asignada, en los estantes, parihuelas o equipos de refrigeracion,
teniendo en cuenta:

e Laprocedencia: donacién y stock integrado.

e Los productos mas antiguos deben ir en primera fila, de
tal manera que se distribuyan primero aquellos que
vencen antes, PEPE (Primero en Expirar, Primero en
Entregar). o aquellos que ingresaron primero, PEPS
(Primero en entrar Primero en Salir) si los productos no
tuvieran fecha de vencimiento.

< Por ningun motivo deberan colocarse productos en contacto

con el piso o las paredes.

« Las indicaciones particulares de cada producto, tales como
temperatura, humedad, posicion y apilamiento (ejm. este
!jadgoagriba, apilar maximo 7 cajas, conservar a temperatura

e
8°C o congeladas).
e Por ningun motivo los productos deberan entrar en contacto
con el techo.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(E’EE)NC'A TIPO (11d)
Recepcién de Productos Pecosas /Orden de
Farmacéuticos dispositivos Compra / Guias de L Manual y
. N L, Diaria [

médicos y Productos Sanitarios Remision Magnético




SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)NC'A TIPO (12d)
Ingreso de Productos
Farmacéuticos dispositivos ) Manual
médicos y Productos Sanitarios | Area de Almacenamiento Diaria aly
Magnetico

a el area de Almacenamiento.

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14);

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DE RECEPCION
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO Y USO

FECHA (3):
NOMBRE DEL | e apostvos
PROCEDIMIENTO (2): médicos y Productos Sanitarios CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Asegurar que los productos farmacéuticos que ingresen al Almacén especializado SISMED
cumplan con las caracteristicas del requerimiento y los documentos correspondientes

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) I\LAJE[')EI)S‘E gE) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Actas de QF Encargado de
N° de Ingresos a el Almacén Actas Recepcién y Almacén y Personal
SISMED Evaluacion Técnico del Almacén
Organoléptica
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS
INICIO

Del control de temperatura y humedad

1.  El Técnico de almacen efectia diariamente dos lecturas a los
controladores de temperatura y humedad: La temperatura y
humedad ambiental se registra en un formato y se realiza de la
siguiente manera:

= Primer registro, entre las 08 - 09 de la mafana.




e Segundo registro, entre las 02 - 03 de la tarde.

La temperatura de los equipos de refrigeracion de la cadena de frio
se registra en el formato correspondiente y se realiza de la
siguiente manera:

e Primer registro, entre las 08 - 09 de la mafiana.
= Segundo registro, entre las 03 - 04 de la tarde.

Los registros de temperatura de los equipos de refrigeracion
deberan permanecer adheridos al mismo equipo.

2. Verifica que la temperatura y humedad se encuentre dentro de los limites
adecuados

Temperatura ambiental: Entre 15 de 25 °C, nunca mas de 30°C
Dentro de los equipos de refrigeracion: Entre 2y 8°C

Humedad: Entre 50 % y 80 % de humedad relativa

3. Si el nivel de temperatura dentro del almacén esta fuera de los
limites sefialados, se tomara las siguientes acciones:

= Si es superior, aumentar la ventilacion regulando los
equipos de aire acondicionado o refrigeracion.

= Si es inferior, aumentar la temperatura encendiendo las
luces artificiales del almacén o regulando los equipos de
aire acondicionado o refrigeracion.

4. Si el nivel de humedad dentro del almacén esta fuera de los limites
sefialados, se tomara las siguientes acciones:
«  Siessuperior, reducir la humedad regulando el equipo de
aire acondicionado.

< Siesinferior, comunicar al QF para que tome las acciones
del caso.

5. En ambos casos efectuar dos lecturas adicionales cada 30 minutos
y colocar los resultados en el registro de temperatura y humedad.

6. Si detectara el mal funcionamiento de los equipos comunica
inmediatamente al QF encargado de medicamentos / cadena de Frio,
para que tome acciones inmediatas.

7. El QF encargado Distribucion en forma inopinada realiza una
verificacion de los registros de temperatura y humedad los firma.

8. EIl QF Responsable del AE SISMED solicita cada viernes los registros
de temperatura y humedad para evaluar los mismos y tomar acciones
tendientes a corregir las distorsiones de temperatura. Luego devuelve
los registros para su archivo.

9. QF encargado de distribucion archiva los registros de temperatura.

De la iluminacion y ventilacion

10. El Técnico de Almacén, al inicio de la jornada, verifica que la
ventilacion de aire y la iluminacion sea adecuada, y que los equipos de
ventilacion y refrigeracion funcionen correctamente, para ello:

= Mantiene despejadas las ventanas y la puerta principal
para que fluya la luz y el aire natural.




11.

e Mantiene la luz artificial del almacén apagada en la
medida que no se requiera. Se encendera las luces de las
secciones en las que se efectuard alguna accion especifica,
luego de ejecutarla esta sera apagada.

< En el camara de cadena de frio se debe verificar el

gu,ncionamiento del aire acondicionado y de las camaras de
rio.

Si se detecta algun desperfecto en los equipos eléctricos de

ventilacion, comunicar inmediatamente al

12.

QF responsable del Almacén para gestionar su reparacion.

Al final de la jornada el Personal técnico del Almaceén verifican que las
luces artificiales se encuentren apagadas y que los equipos de
ventilacion y refrigeracién se encuentren en funcionamiento y a la
velocidad adecuada.

Del control de rotacion de Stock y fechas de vencimiento

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Todos los productos que posean fecha de vencimiento deberan ser
distribuidos teniendo en cuenta el sistema PEPE (primero en expirar,
primero en entregar), aquellos productos que no poseen fecha de
vencimiento por el sistema PEPS (primero en entrar, primero en salir).

El primer lunes de cada mes, el QF encargado de Distribucion imprime
del software de almacén un reporte de los productos con fecha de
vencimiento menor o igual a seis meses, y lo entrega al Personal
Técnico de Almacén.

El Personal técnico del Almacén revisa las fechas de vencimiento y
cantidades de los productos contenidos en el reporte.

El Personal Técnico del Almacén, procede a colocar una tarjeta roja en
aquellos productos con fecha de vencimiento menor a 6 meses, para
facilitar su inmediata distribucién, en esta verificacion puede resultar
que:

< Las cantidades no coinciden, vuelve a contar y anota este nuevo
resultado en el formato.
- Si encuentran productos vencidos, los retira y coloca en el Area de
productos de baja y comunica

luego al QF encargado de Distribucion.

Terminada la accion, el Personal Técnico del Almacén entrega el
formato al QF encargado distribucion, informandole por escrito los
hallazgos.

El QF encargado distribucion evalia la cantidad de productos
proximos a vencer y planifica acciones (redistribucion, transferencia a
otras DISAS, etc.) a fin de evitar su vencimiento, y si estos son
considerados como stock critico (excede la capacidad de consumo),
comunica por escrito al QF Responsable del AE SISMED la existencia
de estos productos.

En el caso de la existencia de productos vencidos, el QF encargado de
Distribucion informa al QF Responsable del AE SISMED.




Del estado de conservacion

20. ElI' Personal Técnico del Almacén realiza mensualmente una
inspeccion visual del estado de conservacion de productos, teniendo
en cuenta el listado de sustancias farmacéuticas menos estables y
sensibles a la luz.

21. De observar productos rotos, el Personal técnico del Almacén
procederd a trasladar el producto al Area de productos de baja e
informa por escrito al QF encargado de Distribucion.

22. De observar que existen signos de problemas de calidad en la muestra
del producto, informa por escrito al QF encargado de Distribucion.

23. El QF encargado de Distribucion procedera a evaluar el lote completo

del producto.
Si se confirma los defectos de calidad, indica retirar los productos del

TERMINO area de almacenamiento.

24. El Personal Técnico del Almacén ubica los productos en el area de
productos observados y coloca rétulo de “productos inmovilizados”.

25. El QF encargado de Distribucion informa al QF Responsable del AE
SISMED vy al area de pesquisas e inspecciones para que hagan los
tramites.

26. Simultaneamente el QF encargado de Recepcion informa al proveedor
mediante un documento la situacion del lote observado, para el canje
respectivo.

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRECﬂUlE)NC'A TIPO (11d)
Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos dispositivos Diaria Manual y
médicos y Productos Sanitarios Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)'\'C'A TIPO (12d)
Almacenamiento de Productos
Fa,rrr_\aceutlcos dISpOS't'VQS . Area de Almacenamiento Diaria Manug I y
médicos y Productos Sanitarios Magnetico

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14);

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO

FECHA (3):

Distribucién de Productos

NOMBRE DEL Farmacéuticos dispositivos
PROCEDIMIENTO (2): | médicos y Productos Sanitarios CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Asegurar la oportuna entrega de medicamentos, material médico y otros productos
farmacéuticos en las condiciones adecuadas.

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) ME'[')?SE ([éE) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Actas de QF Encargado de
N° de Requerimientos Requerimiento Recepcion y Distribucion y Personal
distribuidos Evaluacién Técnico del Almacén
Organoléptica
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N°599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS
INICIO Del pedido o requerimiento

1. Los responsables de farmacia de los establecimientos de salud,
hacen llegar sus requerimientos al Informatico del SISMED via
correo electrénico, quien procede a hacer el control de calidad y
posteriormente entrega al QF encargado de Distribucion.
Paralelamente se recibe, en forma mensual antes de la




distribucion, el cuadro de distribucién por asignacion de
los medicamentos estratégicos, reactivos de laboratorio, y otros
insumos.

2. EL QF Encargado de Distribucion revisa los formatos y
el cuadro de distribucion, verificando que se encuentren
correctamente llenados y completos. Luego revisa los calculos,
si detecta que se estan solicitando cantidades mayores o
inferiores a las que normalmente le corresponden, comunica al
responsable de farmacia y le solicita explique el motivo. Puede
suceder que:

-  Se presentaron cambios en la morbilidad, en éste caso atender
lo solicitado.
«  Se presentaron cambios en los habitos de prescripcion, en éste
caso atender lo solicitado.
Existe error en el requerimiento, en éste caso modificar
el pedido de acuerdo a lo coordinado.

= Consumos _distorsionados, debido a campafia reciente o
consumo forzado por vencimiento proximo, en este caso
atender lo solicitado.

3. Para los medicamentos estratégicos reactivos de laboratorio, y
otros insumos, el QF Encargado de Distribucion verifica que el
cuadro de distribucion se encuentre correctamente llenado y con
sus respectivas firmas.

4, Si los formatos de pedido y cuadro de distribuciéon estan
conformes da visto bueno, y entrega los formatos al punto de
digitacion del almacén para emitir las Guias de Remision,
con lote y fecha de vencimiento.

5. Los digitadores del almacén proceden a digitar las guias de
remision y las entregan al QF Responsable de Distribucion.

6. EI QF Encargado de Distribucion, distribuye las guia de remisién
entre el Personal Técnico del Almacén anaquelero, para la
preparacion respectiva. Luego archiva los requerimientos y los
cuadros de distribucion.

7. Concluida la distribucion, el QF Distribucion emite un reporte por
escrito al QF Responsable del AE SISMED, indicando los
Establecimientos de Salud que no han sido atendidos en el mes por
no presentar requerimiento.

De la seleccién y embalaje de medicamentos

8.  EIl Personal Técnico del Almacén anaquelero selecciona los
productos y cantidades de los respectivos anaqueles, segun lo
indicado en la guia de remision o pecosa, teniendo en cuenta el
método PEPE, para aquellos que posean fecha de vencimiento, y el
método PEPS, para aquellos que no posean fecha de vencimiento y
los ubica productos en el area de despacho con su respectiva guia
de remision.

Atenciones directas del almacén a establecimientos de salud.




9. El Personal Técnico del Almacén de distribucion entrega una la
guia de remision al responsable de farmacia, y conjuntamente con
él (ella), procede a contar y verificar las caracteristicas externas de
los productos, colocando un check ( V) en cada producto conforme.

10. En caso de encontrar discrepancias con el tipo de producto, fechas
de vencimiento y/o cantidades entregadas, vuelve a contar y si
persisten las discrepancias:

«  Sisobran productos, los separa y devuelve a los estantes.

- Si falta productos, entrega la diferencia. Si no hubiera mas

stock modifica la guia de remision.

- Esotro producto, procede a cambiarlo. Si no hubiera mas stock

modifica la guia de remision.

« Productos dafiados o con defectos de calidad, los separa y
procede a cambiarlos. Si no hubiera més stock modifica la
guia de remision y comunica al QF encargado de distribucién
al final del dia.

» Fecha préxima de vencimiento, coordina con el responsable

de farmacia si lo puede llevar, caso contrario cambia con otro
producto de fecha larga de vencimiento.

11. De estar conforme con lo que se entrega, firmar y hacer firmar la
guia de remisién al solicitante.
No se aceptaran observaciones posteriores.

12. EIl Personal Técnico del Almacén de distribucion selecciona el
material a utilizar para el embalaje, segun el tipo, tamafio y peso
de los productos a distribuir (cajas, bolsas etc.)

13. El Personal Técnico del Almacén de embalaje cierra las cajas,
con cinta de embalaje o suncho si fuera necesario, teniendo
cuidado de aplicar demasiada presiéon. Luego rotula las cajas y
coloca el N° de cajas y firma Guia de Remision.

14. Si todo_estad conforme, el Personal Técnico del Almacén de
distribucion entrega las Guias al QF encargado de Distribucion.

15. QF Encargado de Distribucion verifica la conformidad de la
guia orlle_ remision y ordena al Técnico del almacén encargado para
su archivo.

Productos enviados del almacén
al establecimientos de salud.

16. El Personal técnico del Almacén de distribucidn verifica que los
productos ubicados en los carros de despacho por el técnico del
Almacén de distribucion, concuerden el tipo de producto, lotes y
cantidades con lo indicado en la Guia de remision o PECOSA y
procede a entregar al personal técnico de embalaje para que
proceda al embalaje y despacho.

17. En caso de encontrar discrepancias con el tipo de producto y/o
cantidades entregadas, volver a contar y si persisten las
discrepancias:

- Sisobran productos, los separa y devuelve a los estantes.




- Si falta productos, entrega la diferencia. Si no hubiera mas

stock modifica la guia de remisién.

« Esotro producto, procede a cambiarlo. Si no hubiera més stock

modifica la guia de remision.

» Productos dafiados o con defectos de calidad, los separa y
procede a cambiarlos. Si no hubiera més stock modifica la
guia de remision y comunica al QF encargado de distribucion.

18. Si esta conforme, el Personal técnico de embalaje selecciona el
material a utilizar para el embalaje, segun el tipo, tamafio y peso
de los productos a distribuir, (Cajas, bolsas, etc).

19. El Personal técnico de embalaje cierra las cajas, con cinta de
embalaje o suncho si fuera necesario, teniendo cuidado de
aplicar demasiada presion.

20. El Personal técnico de embalaje rotula los paquetes, en letra clara
y legible, indicando los siguientes datos:

Nombre del producto o contenido (medicamentos 0 insumos)
Lugar de destino (nombre de la Micro red y del establecimiento)
NUmero de guia de remisién

Posicién correcta del bulto (Ejemplo, este lado arriba)
Observaciones que sean indispensable para su traslado, como
fragil, no apoyarse, no abrir y nimero maximo de apilamiento.

21. Cuenta, enumera los bultos y anota en la guia de remision y el
cuaderno de distribucidn, el nimero de cajas y la firma.

De la seleccion y embalaje de productos biol6gicos

22. El Personal Técnico de cadena de frio revisa el termo verificando

gue no se encuentre sucio o dafiado.

23. El Personal técnico de cadena de frio retira la cantidad suficiente
de paquetes frios del congelador y acondiciona a 0°C
manteniéndolos a temperatura ambiente alrededor de 10 6 15
minutos, hasta que no presente escarcha en su superficie.

24. Adecua la disposicion de los paquetes frios dentro del termo
evitando el contacto directo de estos con los productos, para ello
los situa alrededor de las paredes interiores papel o cartdn entre
estos y los productos.

25. Retira las vacunas de la refrigeradora en el menor tiempo y sin
exponerlos a la luz.

26. Verifica la fecha de vencimiento de las vacunas_a distribuir,
utilizando siempre antes los productos de vencimiento mas
préximo.

27. Ubicar los productos dentro de las cajas y proceder a sellarlos.

28. Rotular las cajas con el tipo de las vacunas, fecha y hora de
embalaje, lugar de destino.

29. De estar conforme con lo que se entrega, firmar y hacer firmar la
guia de remision al solicitante.
No se aceptaran observaciones posteriores.

30. Si todo esta conforme, el Personal técnico de cadena de frio entrega




las Guias al QF encargado de Distribucion.

31. QF Encargado de Distribucion verifica la conformidad de la guia
de remision y ordena al Técnico de almacén encargado, su archivo.

Del transporte

32. El QF encargado de Distribucion, de acuerdo a los contratos
existentes, coordina con la empresa de transporte, el recojo de la
carga asi como las caracteristicas del vehiculo a utilizar, luego
comunica al Personal técnico del Almacén vy designa un
responsable de la entrega.

33. El Personal Técnico del Almacén cuenta y entrega paquetes al
transportista bajo supervision del Q.F. encargado de Distribucion y
anota en el libro de distribucién la cantidad entregada, haciéndole
un cargo al transportista quien firma la conformidad.

34. ElI QF encargado Distribucion brinda recomendaciones al
transportista respecto a:

« Fragilidad de la carga

» Cuidados sobre temperatura, humedad e iluminacion durante el

transporte

e Cuidados en la descarga

35. El transportista debe tener personal que permita un adecuado
transporte y traslado de los productos.

36. Al llegar al establecimiento destino, el transportista descarga los
productos, los entrega al responsable de farmacia y entregas los
paquetes segun la cantidad enviada.

37. En caso de encontrar discrepancias con el tipo de producto, fechas
de vencimiento y/o cantidades entregadas, el responsable de
farmacia vuelve a contar y si persisten las discrepancias:

Si sobran productos, los separa y los retorna al almacén.

Si falta productos, Comunicar al Almacén para su reposicion.
Es otro producto, comunicar al almacén para reponer el
producto o emitir una nueva guia.

 Productos dafiados o con defectos de calidad, comunicar al
Almacén para su reposicion.

Distribucién a Establecimientos Locales

38. El transportista es acompafiado por la persona Técnico del Almacén
designada como responsable de la entrega.

39. Al llegar al establecimiento destino, el técnico del almacén
descarga los productos, los entrega al responsable de farmacia y
realizan juntos la verificacion.

40. En caso de encontrar discrepancias con el tipo de producto, fechas
de vencimiento y/o cantidades entregadas, vuelve a contar y si
persisten las discrepancias:

< Sisobran productos, los separa y los retorna al almacén.
- Si falta productos, se anota en el libro de distribucion y se




comunica al

TERMINO De la conformidad de recepcién

comunica al Q.F. responsable de Distribucion para su
reposicion.
e Es otro producto, se anota en el libro de distribucion y se
Q.F. responsable de Distribucion para reponer el
producto o emitir una nueva guia .

= Productos dafiados o con defectos de calidad, no entregarlos
y regresarlos al Almacén para su cambio.

41. Al finaliza el dia, los técnicos anaqueleros extraen del software, un
reporte consolidado de los productos distribuidos y actualizan las
tarjetas de control visible.

42. Después de entregar los productos al destinatario, la persona
responsable entrega al QF encargado de distribucion, las guias de

remision firmadas y selladas por el destinatario.
43. El QF Encargado de Distribucion, verifica la conformidad de las
guias de remision y las entrega al técnico de almacén encargado
para su archivo.

ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) (110) TIPO (11d)
Distribucion de Productos
Farmacéuticos dispositivos Formato de Diaria Manua! y
médicos y Productos Sanitarios Requerimiento Magnetico
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;“C'A TIPO (12d)
Entrega de Productos
Farmacéuticos dispositivos
medicos y Pro_du_ctos Sanitarios Establecimiento de Salud Diaria Manugl_ y
a los Establecimientos de Magnético

Salud

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DE DISTRIBUCION

Inicio
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|
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Técnico de almacén
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Fin establecimientos haciendo firmar
las guias de remision

Técnico de almacén



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO

NOMBRE DEL FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): | Control de inventarios CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Contar con informacion exacta acerca de la cantidad, condicion y estado fisico de los bienes en
custodia del almacén especializado SISMED

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

QF Encargado del
Inventarios Reporte de stock Almacény Personal

N° de Control de Inventarios . . P ,
Realizados del sistema Técnico del Almacén

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

| ETAPAS




INICIO

Del conteo fisico mensual

1.

2.

5.

El inventario fisico mensual consiste en verificar las cantidades,
condicion y estado de los productos del Almaceén.

El QF Responsable del AE SISMED indica al QF encargado de
Distribucion imprimir el listado de productos del almacén a contar
segun el formato de registro de inventarios.

QF encargado de Distribucion, designa al personal técnico del
Almacén, quienes realizan el inventario y registran el resultado en
los formatos respectivos. Durante el inventario no se realiza
atencion, salvo emergencias.

El Personal técnico del Almacén entrega el formato con la cantidad
contada al QF encargado de distribucién, quién compara los
resultados con el registro del sistema y las tarjetas de control
visible, si estd conforme firma el formato y lo entrega al QF
Responsable del AE SISMED para su archivo.

De existir diferencias, marca los productos con diferencias y solicita

nuevo conteo de dichos productos.

6. EI Personal farmaceéutico, realiza segundo conteo de productos
observados y registra el resultado en el formato de registro de inventario y
entrega el mismo al QF encargado de Distribucion.

7. Si el segundo conteo estd conforme, el QF encargado de distribucion

8.

10.

firma el formato y lo entrega al QF Responsable del AE SISMED para
su archivo.

De persistir las diferencias el QF encargado de distribucion, en un
plazo de 48 horas, revisa los ingresos y salidas, en los documentos y
en el software. De encontrarse transacciones no registradas, registra la
accion a tomar, firma el formato y procede a la regularizacién en el
sistema.

Pasadas las 48 horas de la regularizacion se procede a repetir el
proceso toma inventario para dichos productos. Si persisten diferencias,
el QF encargado de distribucion anota el hecho en el formato y
comunica al QF Responsable del AE SISMED, para las acciones
administrativas que correspondan. Las diferencias serdn tomadas en
cuenta durante la distribucion.

El Personal técnico del Almacén registra la fecha y el resultado del
inventario fisico en la tarjeta de control visible, con lapicero color rojo
y coloca en observaciones “Inventario Fisico” y el nombre de la
persona que lo efectla.

Del Inventario por entrega de cargo y por vacaciones




11. Este inventario consiste en la verificacion de cantidades, condicion
y estado de todos los productos existentes en el almacén especializado
que seran entregadas en custodia a un nuevo responsable.

12. En 5 dias anteriores a la fecha del inventario, los técnicos del Almacén
y QF encargado de distribucion verifican que no haya ingresos y salidas
pendientes, y que el almacén esté ordenado.
Durante el proceso de Inventario solo se atiende los requerimientos
de emergencia.

13. El QF Responsable del AE SISMED indica al QF encargado de
distribucion imprimir los formatos de registro de Inventario.

14. El QF Responsable de Distribucién forma los equipos para el
inventario y les entrega los formatos de registro de inventario.

15. El Personal técnico del Almacén registra la fecha y el resultado del
inventario fisico en la tarjeta de control visible, con lapicero color
rojo y coloca en observaciones “inventario” y el nombre de la
persona que lo efectla.

Del inventario anual

TERMINO
16. Consiste en la verificacion de las cantidades, condicién y estado de
todos los productos existentes en el almacén especializado, que efectla
la Direccion de Logistica de la Institucion a través de una comision
designada para tal fin.
17. Los pasos a seguir son establecidos por la comision de inventario de
acuerdo a las normas legales existentes.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(:lLJlli)I\ICIA TIPO (11d)
Control de inventarios Reporte de Stock Mensual Manu,al_ y
Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%;E)NCIA TIPO (12d)
Inventario Realizado Inventario Revisado Mensual Manugl_ y
Magnetico




DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14);

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DE CONTROL DE INVENTARIOS
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Dellnventario porentregadecargo ypor vacaciones

Inicio
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Del inventario anual
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO

FECHA (3):

NOMBRE DEL Retiro de productos
PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Retirar, completa y rapidamente todo el lote de productos afectados

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Alertas Emitidas
N° de Productos Retirsdos de por la Autoridad QF Encargad_o o!el
Informe ; Almacen Especializado
mercado Nacional de
. del SISMED
Medicamentos
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

\ ETAPAS




INICIO

(o2}

~

1. El retiro de productos del mercado se inicia de tres formas:

« Decision del almacén especializado: EI QF Responsable del
AE SISMED recibe de DIREMID la comunicacion de retirar
el lote de un determinado producto.

= Alerta del Ministerio de Salud DIGEMID: DEREMID recibe
y comunica al QF Responsable del AE SISMED la alerta para
el retiro de los productos del mercado.

= Comunicacion del Proveedor: DIREMID recibe y comunica
al QF Responsable del AE SISMED la decision para el retiro
de los productos del mercado.

2. El QF Responsable del AE SISMED, dentro de las 24 horas
siguientes de recibida la orden de retiro de productos, identifica
ubicacién y destino del lote observado. Designa un responsable del
Retiro de Mercado (puede ser Q.F. Responsable de recepcion o Q.F.
responsable de Estrategias Sanitarias) y verifican segun reporte de
los destinos donde fue enviado el lote observado.

3. Responsable de Retiro de Mercado comunica la observacion, por via
telefonica, correo electronico y radio, a los lugares donde se envio el
lote producto observado, indicandoles:

e Difundir la decision de retiro del mercado.
= Inmovilizar los productos del lote observado en su
establecimiento u otras areas de custodia.

e Acopiar en un solo lugar los productos del lote observado.

< Informar, dentro de las 72 horas siguientes, la cantidad de
productos del lote observado con que cuenta.

4.  Si existieren en el Almacén productos del lote observado, el
responsable de Retiro de Mercado indica al Q.F. Responsable de
Distribucion, para que el Personal técnico del Almacén los ubiquen
en el area de productos de bajas u observados colocandoles un
letrero de “productos inmovilizados”.

5. El Responsable de Retiro de Mercado coordina la devolucion de
productos de los establecimientos de salud y lo registra en el formato
de Retiro de Productos del Mercado.

. El dia de la recepcion el Responsable de Retiro de Mercado recibe y
verifica que la documentacion este completa: Nota de devolucion del
establecimiento.

Supervisa la descarga de productos y revisa que el embalaje este en
buen estado, limpio, no arrugado, humedo y que no se encuentren
abiertos.

De no ser conforme la verificacion de documentos coloca paquetes en

el area de cuarentena 3/ solicita al transportista o al responsable del
establecimiento de salud su regularizacion.

Caso contrario abre bultos y revisa que el producto y lote coincida con




TERMINO

lo autorizado a retirar.

10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

De no ser conforme el Responsable de Retiro de Mercado no
recibe el producto y solicita su regularizacion.

Caso contrario procede a verificar que la cantidad recibida por cada
lote concuerde con los documentos recibidos y que los productos no
estén deteriorados.

Si la cantidad no coincide, el Responsable de Retiro de Mercado
modifica la nota de devolucion vy recibe el producto. Si los productos
estan deteriorados, recibe los productos y anota la observacion en los
documentos.

Si el resultado es conforme, el Responsable de Retiro de Mercado,
anota la fecha y hora de recepcion de los bienes.

Registra resultados en la Nota de Devolucién de productos.

Entrega documentos de recepcion al QF encargado de distribucion
quien ingresa los productos recibidos al modulo informatico del
almacén (numero de lote, fecha de vencimiento, etc.).

El Responsable de Retiro de Mercado archiva los documentos por
fecha y adjunta la documentacion relacionada a recepcion.

El Personal técnico del Almacén ubica los productos al area de baja o
rechazados, coloca letrero de “productos inmovilizados” indicando su
procedencia.

El Responsable de Retiro de Mercado, una vez recuperado el total de
productos observados, Registra el resultado en el formato Retiro de
Productos del Mercado y luego elabora informe dirigido al QF
Responsable del AE SISMED, adjuntando los documentos originales
de la recepcion.

El QF Responsable del AE SISMED, revisa informe y evalGa
resultado del retiro y su eficacia, a través de indicadores, llegando
a determinar las acciones correctivas necesarias para mejorar el
sistema de retiro de productos, de ser caso.

DIREMID solicita que los productos observados:

= Sean devueltos al proveedor, coordinar y efectuar la
devolucion al proveedor en coordinacion con la Direccion de
Logistica.

» Sean destruidos, ejecutar el procedimiento de baja de la
institucion.

Simulacro de retiro

21.

Si durante el afio no se realizd ningun retiro de productos, el QF




22.

23.

24,

25.

Responsable del AE SISMED efectua un simulacro de retiro para
evaluar la eficacia el sistema de retiro.

El QF Responsable del AE SISMED selecciona el lote de un
producto y dentro de las 24 horas siguientes, identifica ubicacion y
destino del lote observado. Designa un Responsable de Retiro del
Mercado y entrega reporte de los destinos donde fue enviado el lote
observado.

El Responsable de Retiro de Mercado comunica la observacion, por via
telefonica, correo electrénico y radio, a los lugares donde se envid el
lote del producto observado, indicandoles identificar e informar
dentro de las 72 horas siguientes, el destino y cantidades existentes de
producto observados.

El Responsable de Retiro de Mercado entrega los documentos del
retiro al QF Responsable del AE SISMED.

El QF Responsable del AE SISMED evalUa resultado del simulacro
retiro y su eficacia, a través de indicadores, llegando a determinar las
acciones correctivas necesarias para mejorar el sistema de retiro

de productos, de ser caso.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)
Retiro de productos Formato de Demanda Manu,al_ y
Requerimiento Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)NC'A TIPO (12d)
Retiro de productos Entrega de Productos al Demanda Manu,al_ y
Proveedor o CENARES Magnético

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO

NOMBRE DEL FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): Devolucion de Productos CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Asegurar la correcta devolucion de medicamentos desde los establecimientos de salud.

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

QF Encargado del
Almaceén Especializado
del SISMED y el Q.F
Responsable de
Recepcion

Documento de
Formato de devolucion de los
devolucion Establecimientos
de Salud

N° de Devoluciones

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




INICIO

TERMINO

ETAPAS

1. ElI QF encar?ado de Recepcion recibe el formato de “Nota de
Devolucion” y los productos que se consignan en dicho documento.

2. El QF encargado de Recepcion verifica que los productos a
devolver, consignados el formato “Nota de Devolucion”
correspondan al lote distribuido:

= Sino coinciden, no recibir los productos

= Si coinciden, efectuar la recepcion de los productos.

= Para el caso de productos dafados, solo se recepciona
si son detectados y devueltos durante la distribucion.

3. El QF encargado de Recepcion supervisa la descarga y verifica que
el embalaje este en buen estado, limpio, no arrugado, himedo y que
no se encuentren abiertos. Procede abrir bultos y revisa que los
productos y cantidades coincidan con lo sefialado en el formato
“Nota de Devolucion”.

4. Si las cantidades no coinciden solicita la modificacion del formato
“Nota de Devolucion”.

5. QF encargado de Recepcidn efectia evaluaciéon de las caracteristicas
externas (envases y contenido) de una muestra representativa de cada
lote de los productos recibidos. Si existe observaciones las anota en el
formato ‘“Nota de devolucion”. Los productos que van a ser
redistribuidos deben estar en buenas condiciones.

6. Si el resultado es conforme, el QF encargado de Recepcion firma el
formato “Nota de Devolucion” en sefial de conformidad, anotando la
fecha y hora de recepcion de los bienes pasa al area de distribucion
para la ubicacion de los mismos.

7. El Personal técnico de Almacén ubica los productos:

e Los que estan en buen estado y son susceptible de ser
distribuidos, se ubican en el &rea de almacenamiento, teniendo
en cuenta su fecha de expiracion (Primero en expirar, primero en
entregar) o la colocacion siguiendo el sistema PEPS (Primero en
entrar, primero en salir).

« Si _son productos no utilizables ﬁdeteriorados, mal estado,
defectos de calidad o vencidos) en el area productos observados
indicando el nombre del lugar de donde proceden.

8. El QF encargado de Recepcién pasa al personal digitador para que
ingrese los productos recibidos en el sistema del SISMED, luego lo
entrega al Técnico del Almacén para la actualizacion de la Tarjeta de
control visible (TCV). El ingreso de los productos en el sistema incluye
el numero de lote y fecha de vencimiento.




9. EI QF encargado de Recepcion archiva el formato “Nota de
Devolucion”, segun la fecha y adjunta toda la documentacion
relacionada a la devolucion.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREc(lulE)NC'A TIPO (11d)
Devolucion de Productos Documen?g de A Demanda Manu,aI. y
devolucion Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)NCIA TIPO (12d)
Devolucién de Productos Devolucion recepcionada A Demanda I\'>I/I anu,al_ y
agnético

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO

NOMBRE DEL Inspeccion y supervision al |_FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): | personal CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
: Verificar el cumplimiento de las normas y procedimientos por parte del personal.

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
QF Encargado del
N° de Actas de Inspecciones Actas Actas de Almacén SISMED
Inspeccion
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS

INICIO




TERMINO

De la inspeccion al personal del almacén

1. Al inicio de la jornada laboral del dia lunes década semana, el QF
encargado de Distribucion y encargado de Recepcion segun
corresponda, efectian la inspeccion al Personal técnico del
Almacén, utilizando el formato inspeccion correspondiente.

2. Lainspeccion contempla higiene personal, la vestimenta e implementos
de seguridad y casilleros.

3. Si se detectan no conformidades, se registra en el formato de
inspeccion la observacion, acciones correctivas a seguir y fecha de
cumplimiento, luego explica al personal la no conformidad.

4. Los encargados efectdan el seguimiento de la accién correctiva y la
registra en el formato de inspeccion.

5. Si la accion correctiva se cumplio, se archiva el formato de
inspeccion.

6. Si no se efectuo la accion correctiva, informar al QF Responsable del
AE SISMED v le entregan el formato de inspeccion.

7. El QF Responsable del AESISMED indica al personal la accion
correctiva otorgando un nuevo plazo.

8. Si la accion correctiva se cumplio, el QF Responsable del AE SISMED
archiva el formato inspeccion.

9. Si no se efectuo la accidn correctiva, comunica el hecho a la DIREMID,
para que tome las acciones administrativas que corresponda.

De la supervision al personal del almacén

10. ElI QF en cargado de distribucién, en forma inopinada, durante la
jornada laboral, efectda la supervision al Personal Auxiliar del almacén
,utilizando el formato supervisién al personal del almacén.

11. Supervisa el cumplimiento de los procedimientos, normas de seguridad
y de las acciones asignadas.

12.Si se detectan no conformidades, el QF encargado de distribucion
explica y registra en el formato de supervision la observacion, las
acciones correctivas a seguir y fecha.

13.El Q F encargado de distribucion efectla el seguimiento de la accién
correctiva y la registra en el formato de supervision.




14.Si la accion correctiva se cumplio, el QF encargado de distribucion
archiva el formato de supervision.

15.Si no se efectud la accidn correctiva, informa al QF Responsable del AE
SISMED vy le entrega el formato de supervision.

16.El QF Responsable del AESISMED indica al personal la accion
correctiva otorgando un nuevo plazo.

17.Si la accion correctiva se cumplio, el QF Responsable del AE
SISMED archiva el formato de supervision.

18.Si no se efectuio la accion correctiva, comunica el hecho ala DIREMID,
para que tome las acciones administrativas que corresponda.

De la supervision al QF encargado de distribucion y encargado de
recepcion

19.ElI QF Responsable del almacén especializado del SISMED, en forma
inopinada durante la jornada laboral, efecta la supervision al personal
el Q.F. utilizando el formato de supervision.

20.Supervisa el cumplimiento de los procedimientos, normas de seguridad
y de las acciones asignadas.

21. Si se detectan no conformidades, el QF Responsable del almacén
especializado del SISMED explica y registra en el formato de
supervision la observacion, las acciones correctivas a seguir y fecha.

22.El QF Responsable del almacén especializado del SISMED efectia el
seguimiento de la accién correctiva y la registra en el formato de
supervision.

23.Si la accion correctiva se cumplio, el QF Responsable del almacén
especializado del SISMED archiva el formato de supervision.

24.Si no se efectud la accion correctiva, informa al responsable de Acceso
y Uso Racional de Medicamentos y le entrega el formato de
supervision.

25.El responsable de Acceso y Uso Racional de Medicamentos indica al
personal la accion correctiva otorgando un nuevo plazo.

26.Si la accién correctiva se cumplid, el Director de Acceso y Uso
Racional de Medicamentos archiva el formato de supervision.

27.Si no se efectlio la accion correctiva, comunica el hecho al Director de
Medicamentos, para que tome las acciones administrativas que
corresponda.




ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) (11c) TIPO (11d)
Inspeccidn y supervision al 3 Manual y
personal Acata de Inspeccion Mensual Magnético

SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(EZE)NC'A TIPO (12d)
Inspeccion y supervision al
personal Acata de Inspeccion Mensual hlzﬂaznnuéilic):)

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DE INSPECCION Y SUPERVISION AL PERSONAL
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO

NOMBRE DEL FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2); | AUte Inspeccion CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Asegurar que se cumplan las buenas practicas de almacenamiento.

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) ,\LAJE[')EI)SE ([s)aE) FUENTE (8) | RESPONSABLE (8d)
0 QF Encargado del
N° de Actas de Auto Actas Actas de Auto Almacén SISMED
|nSp€CC|0n |nSp€CC|On
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA - Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

1. Mensualmente, el QF Responsable del AE SISMED efectia la
inspeccién de las condiciones de almacenamiento utilizando el formato
auto inspeccion.

2. El Personal técnico del Almacén detendra sus labores cuando se efectue la
inspeccién en su zona.

3. El QF Responsable del AE SISMED evalla la gestion del almacén y las
caracteristicas externas de los productos almacenados.

4. Si se detectan no conformidades en la gestion del almacén, el QF
Responsable del AE SISMED
registra y explica Al personal las acciones correctivas a seguir.

5. Si se detectan no conformidades en la calidad de los productos, verifica
una mayor cantidad del lote observado, si se verifica que:

e Soélo parte de la muestra tomada presenta observaciones y
estas no se pueden generalizar al total de lote, el QF
Responsable del AE SISMED indica al Personal técnico
del Almacén ubicar los productos observados en el area de
productos observados.

e Todo el lote presenta las mismas caracteristicas, el QF
Responsable del AE SISMED indica al Personal técnico del
Almacén ubicar los productos observados en el area de
productos observados.

6. Dentro de los cinco dias habiles siguientes el QF Responsable del
AE SISMED emite un informe dirigido a DIREMID y al QF Responsable
de distribucion, indicando las no conformidades y las medidas a adoptar.

7. En el caso que se detecten problemas de calidad de productos, el informe

se efectta dentro de las 24 horas a DIREMID y al Responsable de
distribucion.

8. El QF Responsable de distribucion adopta las medidas correctivas que
sean necesarias.

9. En la siguiente inspeccion, el QF Responsable del AE SISMED pondra
mayor énfasis en verificar el cumplimiento de las recomendaciones dadas.

10. De detectarse reincidencia en las no conformidades se efectlia el informe

TERMINO correspondiente.
11. En casos excepcionales se podra efectuar mas de una supervisién dentro
de un mismo mes siguiendo el procedimiento ya descrito.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%;E)NCIA TIPO (11d)




Auto Inspeccion Acata de Auto Mensual Manual y
Inspeccion Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)NCIA TIPO (12d)
Auto Inspeccion Acata de Auto Inspeccion Mensual Manugl_ y
Magnetico

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DE AUTO INSPECCION

Inicio

Inspeccion mensual de las
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO

NOMBRE DEL FECHA (3):
PROCEI(DZI)MIENTO Saneamiento y Limpieza CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Mantener las instalaciones del almacén limpias y libres de contaminacion y plagas.

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) I\L/IJE'E')EI)S‘E ([s);E) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Todo el personal del
Almacén SISMED
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS
INICIO




Desinfestacion, desratizacion y desinfeccion

1. Al final de cada afio el QF encargado de distribucién elabora el plan anual
de desinfestacion, desratizacion y desinfeccidon, la que se realiza como
minimo dos veces al afio.

2. 15 dias antes del mes programado para la desinfestacion, desratizacion y
desinfeccién, el QF Responsable del AE SISMED solicita a la DIREMID que
coordine con la DESA o con una empresa particular, para que se realice este
procedimiento.

3. Durante la desinfestacion, desratizacion y desinfeccion, verificar que ésta
cubra todas las areas del almacén y que a la vez no afecta la integridad de
los productos.

4. Culminada la desinfestacion, desratizacion y desinfeccién, solicitar el
certificado y ficha técnica correspondiente y registrar la accion el formato de
fumigacion y desratizacion.

Limpieza del Almacén
Diaria
5. La limpieza del almacén se realiza al inicio y al final de la jornada.

6. Alfinal del dia el personal técnico:
< Recoge papeles y desperdicios.
< Elimina los desperdicios o desechos acumulados en bolsas o cajas.

7. Alinicio del dia el personal de limpieza de la Gerencia:
- Barre los pisos sin levantar polvo
< Aspira el polvo de las esquinas y hendiduras del piso con mucho cuidado
- Trapeay encera los pisos.

8. La accion es registrada en el Registro de Limpieza.

9. A la limpieza que se efectla diariamente,

agregar los siguientes pasos:
- Pasar una franela seca a las cajas de los productos almacenados en
parihuelas o estantes.
< Pasar un pafio humedo a los estantes para quitar el polvo.

10. La accién es registrada en
el Registro de Limpieza

Trimestral

11. Al final del tercer mes, coordinar y verificar que el personal
especial efectle los pasos siguientes:
< Aspirar el polvo de las ventanas y luego pasar un pafio humedecido con
solucién de hipoclorito de sodio al 10%.
- Limpiar las esquinas del techo pasando un pafio humedecido con solucion
de hipoclorito de sodio al 10%.

12. El QF responsable de estrategias sanitarias, junto al técnico de cadena de frio




realiza la limpieza de los equipos de refrigeracion de la siguiente forma:

< Alfinal del dia retira los productos del equipo de refrigeracién a limpiar y los

coloca en otro equipo.

- Desconecta el equipo a limpiar.

< Al dia siguiente por la mafiana realiza la limpieza del equipo, para ello
retira las partes movibles y las limpia con un pafio himedo y jabon.

< Conecta el equipo, estabiliza la temperatura y coloca los productos

nuevamente.

13. La accién es registrada en
el Registro de Limpieza

Limpieza de las areas administrativas

14. Al inicio del dia, el personal de limpieza de la Gerencia debe realizar:
< Limpiar los escritorios y los equipos de computo con una franela para
sacar el polvo.
- Barrer los pisos.
e Trapear los pisos.

15. La accién es registrada en
el Registro de Limpieza

Limpieza de los servicios higiénicos

Diaria

16. Al inicio del dia, el personal de limpieza de la Gerencia debe realizar:
- Recoger papeles y desperdicios.
- Barrer el piso.

- Lavar paredes y pisos con detergente.
< Lavar los inodoros con detergente y acido muriatico.

17. La accién es registrada en
el Registro de Limpieza

18. El material de limpieza de los servicios higiénicos no puede ser utilizado
en el almacén o area administrativa.

19. Los materiales utilizados en la limpieza son guardados
fuera del AlImacén.

TERMINO .
Supervision:
20. EI QF Responsable de Distribucion realiza mensualmente una verificacion
inopinada de las acciones de saneamiento y lo registra en el formato respectivo.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRECUENCIA (11c) TIPO (11d)

Saneamiento y Limpieza

Periodica Manual




SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b)

FRECUENCIA (12¢)

TIPO (12d)

Saneamiento y Limpieza

Periddica

Manual

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DE SANEAMIENTO Y LIMPIEZA
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO

NOMBRE DEL FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): Capacitacion y entrenamiento CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Asegurar que el personal cuente con las competencias Optimas para ejecutar su labor.

ALCANCE (6):
Aplicable al personal del Almacén Especializado SISMED

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Orgéanica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Redistro de Todo el Personal del
N° de Capacitaciones Capacitaciones C gistro Almacén SISMED
apacitaciones
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 132-2015-MINSA — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS

INICIO




De lainduccién

1.

De

6.

El primer dia de labor el QF Responsable del Almacén Especializado
SISMED realiza la presentacion al personal nuevo, esta consiste en
presentar los objetivos institucionales, mision, vision, lineas de accion y
compafieros de trabajo, con el objeto de lograr sensibilizarlo y
comprometerlo. Registra la accion en la ficha de personal nuevo e
induccion.

El QF Responsable del Almacen Especializado SISMED entrega la
ficha de personal nuevo e induccion al jefe inmediato superior donde se
ubica el personal nuevo.

El mismo dia, el jefe inmediato superior donde se ubica el personal
nuevo realiza el entrenamiento, consiste en adiestrar en el uso de
equipos u otras herramientas, asi como en las técnicas y procedimientos
aplicados en el almacén que son necesarios para ejecutar sus
funciones. EI entrenamiento se registra en la ficha de personal nuevo e
induccion y la devuelve al QF Responsable del Almacén Especializado
SISMED.

El QF Responsable del Almacén Especializado SISMED aplica la

Evaluacién del proceso de induccion y archiva toda la documentacion.

la capacitacion

El QF Responsable de AE SISMED cada fin de afio elabora un Plan de
Capacitacion Anual, el mismo que puede ser desarrollado en las
instalaciones de la Gerencia o0 en una institucion externa.

Si la capacitacion se desarrolla en las instalaciones de la Gerencia, el

QF Responsable de AE SISMED de signa un responsable de organizar la
capacitacion.

7. El responsable de organizar la capacitacion realiza las
coordinaciones logisticas necesarias:

8.

convocatoria, local, materiales, refrigerios, etc.
Al culminar la capacitacion, los asistentes se registran en el formato




TERMINO

de registro de capacitacion y reentrenamiento.

9. Si la capacitacion se desarrolla en una institucion externa, en la fecha
programada el personal asiste a la capacitacion y presta la atencion
debida.

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

11. EI personal capacitado retorna a la Gerencia, registra la
capacitacion en el formato de registro de capacitacion y
reentrenamiento y entrega copia de la constancia al QF QF Responsable
de AE SISMED.

12.El QF Responsable de AE SISMED archiva la copia de la constancia

de capacitacion.

Del reentrenamiento
13. El entrenamiento es efectuado por la persona responsable de la

actividad a reforzar. Si se requiere se podra contar con un experto
externo.

14. El reentrenamiento se registra en el formato de registro de capacitacion y
reentrenamiento.

De la evaluacion

15. La evaluacion tiene por objetivo medir el nivel de conocimiento
adquirido en las capacitaciones internas.

16. EI examen es elaborado por las personas responsables de la
capacitacion y la calificacion minima aprobatoria es de 14.

17. Al culminar la capacitacion o induccion se aplica la evaluacion, si el
personal no califica se prepara una nueva capacitacion.

18. Si en la segunda evaluacion el personal no obtiene la calificacion
minima aprobatoria, el QF Responsable del AE SISMED comunica el
hecho a la DIREMID para que tome las medidas administrativas
correspondientes.

19.El QF QF Responsable de AE SISMED archiva los exdmenes.




ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)
Capacitacion y entrenamiento Registro de Mensual Manual y
capacitaciones Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(EE)NC'A TIPO (12d)
Personal Capacitado y Registro de capacitaciones Mensual Manugl_ y
entrenado Magnético

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15): Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DE CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO
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INVENTARIO PROCEDIMIENTO

1. DISTRIBUCION DE SOLICITUD DE INFORMACION DE
MEDICAMENTOS VIRTUAL Y FISICA.

2. RECEPCION Y REGISTRO SOLICITUDES DE INFORMACION DE

MEDICAMENTOS.

BUSQUEDA DE INFORMACION Y ELABORACION DE RESPUESTA.

ENTREGA DE INFORMACION SOLICITADA AL INTERESADO.

How



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL DISTRIBUCION DE soLICITuD DE | FECHA (3):
INFORMACION DE MEDICAMENTOS
PROCEDIMIENTO (2) VIRTUAL Y EISICA. CODIGO (4)

OBJETIVO (5):
Distribuir solicitud de informacion de medicamentos virtual y fisica

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
o Formatos de Responsable del Centro
Distribuciéon de Formato de ., . .,
Consulta sobre | Documentacion | Regional de Informacion
Consulta sobre ) ) .
; Medicamentos. enviada. de Medicamentos.
Medicamentos. s
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

1. Los primeros dias del mes del mes de julio (11 semestre) de todos los
afios, se realizara la distribucion de Formato de Consulta de Medicamentos
mediante correo electronico via aplicativo del web de la GERESA y
distribucion de los formatos de solicitud de Informacion de Medicamentos,
mediante oficio a:

. 06 Hospitales de la Gerencia Regional de Salud.

. 250 Centro y Puestos de Salud de la Gerencia Regional de Salud.

. Colegios Profesionales de Salud




2. Se adjuntara a cada oficio

. Formatos de Solicitud de Informacion de Medicamentos, Flujograma.
y link para consultas electronicas: http://www.saludarequipa.gob.pe

3. Los cargos de los oficios enviados, se guardaran en el archivo
correspondiente.

4. Asimismo a los profesionales de salud que acudan a la DIREMID se

TERMINO le informara sobre la existencia del Centro Regional de Informacion de
Medicamentos y como pueden acceder a él, entregandosele el formato de la
solicitud o link.

5. Toda entrega de formatos de reporte e informacion del centro debe
registrase en el cargo respectivo fisico y virtual.
ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(ElUlE)NC'A TIPO (11d)
Aplicar los lineamientos Manual
Técnicos y metodologicos del GERESA. Anual aly

Magnetico

POI.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E’;JZE;\'C'A TIPO (12d)
Establecimientos de Salud
Formato de Consulta sobre yEstablecimientos Anual Manual y
Medicamentos Farmacéuticos Privados y Magnético
Publicos

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DISTRIBUCION DE SOLICITUD DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS VIRTUAL Y FISICA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD (DIREMID)

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

INICIO

Distribucion de
Formato de
Consulta sobre
Medicamentos
Reporte de
Sospecha

Identifica
cion
adecuada
de EESS.

Redes
de Salud

Establecimientos de
Salud Nivel 11y I11

Sl

NO

Documento a:

Establecimientos
Farmacéuticos

Essalud

Ciencias de la Salud

Universidades: Facultades de

Salud

Colegios Profesionales de

Fuerzas
Armadas y

_

FIN



PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL RECEPCION Y REGISTRO | FECHA (3):
SOLICITUDES DE INFORMACION DE
PROCEDIMIENTO (2) MEDICAMENTOS CODIGO (4)

OBJETIVO (5):
Recepcionar y registrar reportes de informacion de medicamentos

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Recepciodn y registro de Formatos de Documentacién
P yreg Consulta sobre

Formato de Consulta sobre Medicamentos. recepcionada y

Medicamentos.. s registrada.

Responsable del Centro
Regional de Informacién
de Medicamentos.

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO PROCEDIMIENTO:

A- Solicitud de Informacién via telefonica

a) Escuchar con atencion la consulta que realiza, anotando los datos en
la “Solicitud de Informacion de Medicamentos™ la cual debe ser enumerada
correlativamente, en esta debe de registrarse la consulta claramente definida.
C) Para determinar que quiere saber exactamente el consultante, podra
realizar preguntas generales y/o especificas.

d) Solicitar su nimero telefonico para devolverle la llamada y brindarle
lainformacidn hallada 6 de lo contrario pedirle que dentro determinado tiempo
vuelva a llamar; el tiempo dependera del tipo de consulta.

e) Proceder a realizar la busqueda de la informacion.

f) Elaborar el informe y comunicar al interesado virtualmente o por
escrito de acuerdo a lo solicitado..




9) Luego se procede a registro en hoja Excel de los datos contenidos en
la solicitud de informacidn de medicamentos, asi como el niamero de informe
con el que se dio respuesta a la solicitud.

B- Recepcion de Solicitud de Informacion de forma personal

a. Saludar amablemente, identificAndose

b. Escuchar con atencion la consulta que desea realizar, e indicarle que
llene la “Solicitud de Informacion de Medicamentos” la cual debe ser
enumerada correlativamente.

C. Verificar que la “Solicitud de Informacion de Medicamentos” describa
en forma clara la informacion que desea obtener, para lo cual puede hacérsele
preguntas generales.

d. Solicitarle que regrese por la informacion, en un tiempo que dependera
del tipo y urgencia de la consulta realizada.

e. Proceder a realizar la busqueda de la informacion.

f. Elaborar el informe y comunicar al interesado virtualmente o por
escrito de acuerdo a lo solicitado..

g. Luego se procede a registro en hoja Excel de los datos contenidos en

la solicitud de informacidn de medicamentos, asi como el nimero de informe
con el que se dio respuesta a la solicitud.

C-Recepcion Solicitud de Informacion Escrita (oficios, fax, correos
electronicos, etc.)

a) Recepcionar el documento con el que solicita la Informacion del
medicamento, revisar que la consulta este claramente establecida

b) Si la consulta no estd claramente establecida, comunicarse con el
interesado y realizar las preguntas pertinentes para determinar cual es la
consulta.

C) Una vez que la consulta estd claramente establecida, el Quimico
Farmacéutico responsable del CRIM procedera a llenar la “Solicitud de
Informacion de Medicamentos™ la cual debe ser enumerada correlativamente.

d) Proceder a realizar la busqueda de la informacion.
e) Elaborar el informe y comunicar al interesado virtualmente o por
TERMINO escrito de acuerdo a lo solicitado.
f) Luego se procede a registro en hoja Excel de los datos contenidos en
la solicitud de informacion de medicamentos, asi como el nimero de informe
con el que se dio respuesta a la solicitud.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(E’ﬂE)'\'C'A TIPO (11d)
Solicitud de informacién. Interesado. A demanda Manu,al_ y
Magnético

SALIDAS (12)




NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)NC'A TIPO (12d)
Informacién de Medicamentos Interesado A demanda Manu,al_ y
Magnetico

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




RECEPCION Y REGISTRO SOLICITUDES DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

: Establecimientos de Salud y Establecimientos Farmacéuticos Privados Gerencia Regional de Salud Arequipa
y Publicos.

INICIO

A 4

Consulta sobre a
medicamentos

Recepciona y Registra la
consulta

Pregunta
comprens
ible

v

FIN

NO







FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL BUSQUEDA DE INFORMACION Y | FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): | T-ABORACION PERESPUESTA CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Buscar informacion y elaborar una respuesta.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Busqueda de Informacion y Base de datos de Res_ponsable el Cent_rp
o . i Regional de Informacion

Elaboracion de Respuesta Repuestas. informacién de )

o . de Medicamentos.
N°3 Medicamentos
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




PROCEDIMIENTO:

INICIO 1. Las solicitudes pendientes de resolver, se establecerd entre ellas la
prioridad segun la importancia, naturaleza y/o urgencia, para resolver estas
primero.

2. Se realizara la bdsqueda, seleccion, andlisis y la evaluacion de la
informacion en las fuentes independientes de datos, prestando especial
atencion al motivo de la consulta para dar una respuesta confiable.
3. Las fuentes de informacion que puede consultarse son las siguientes:
a.- Impresa
0 Formulario Nacional de Medicamentos 2011
0 Petitorio nacional Unico de Medicamentos Esenciales 2012
0 Farmacopea USP 23 NF 18 Edicion 1995
b.- Internet
0 British Nacional Formulary 35 Edicion 1998
0 Food and Drug Administration
0 Micromedex
TERMINO | OJ Medline
0 Drug Information
0 Poisindex
0 Martindale
4. No debe de brindarse ninguna informacion que no pueda ser
debidamente confirmada y documentada.
5. Una vez que se obtiene la informacién evaluada, se procede a registrar
la informacion en el Formato de “Respuesta a la Solicitud de Informacion de
medicamentos” , quedando guardada en el equipo de computo del CRIM
6. Imprimir la informacion por duplicado, esta debe estar firmada por el
Quimico Farmaceutico responsable de la busqueda.
7. Proceder a adjuntar la copia de la “Respuesta a la Solicitud de
Informacion de Medicamentos” a la “Solicitud de Informacion de
Medicamentos”  engrapandolas y guardandolas en el archivador
correspondiente.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%UlE)NCIA TIPO (11d)
Busqueda. Interesado. A demanda Ma_nual y
Virtual
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Informe Interesado A demanda Ma_nual y
Virtual

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):




ANEXOS (15):




BUSQUEDA DE INFORMACION Y ELABORACION DE RESPUESTA

EXTERNOS GRSA-CRIM
INICIO
Interesados
l BUSQUEDA
. Pregunta Bases de datos Informe con
[ Solicitudes ] > comprensibl SI ™ sobre informacion » resultados de
i de medicamentos busqueda
l \ 4
FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL ENTREGA  DE  INFORmAcion | FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): | SOLICITADA AL INTERESADO CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Entregar informacion solicitada al interesado.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Responsable del Centro
Entregar informacion Informe Bibliografia Regional de Informacién
solicitada al interesado.. ' consultada.. de Medicamentos.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

PROCEDIMIENTO:

INICIO 1. Cuando el solicitante se apersone en busqueda de la respuesta a su
solicitud de informacion, se entregara la original al interesado y la copia para
archivo del CRIM, la misma que debe de ser firmada por el interesado
registrando la fecha en que se entrega

2. Adicionalmente se le brindard alguna orientacion adicional, o se
absolvera cualquier consulta al respecto que realice el consultante.
3. Colocar la copia — cargo en el archivador correspondiente.

Si es una consulta por correo electrénico deberd quedar una copia en correos
TERMINO enviados al solicitante.




ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(&’S\'C'A TIPO (11d)
- Manual y
Solicitud Consulta A demanda Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE;\'C'A TIPO (12d)
Informe de_ Consulta sobre Interesado A demanda Manu,al_ y
Medicamentos Magnético

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14);

ANEXOS (15):




ENTREGA DE INFORMACION SOLICITADA AL INTERESADO

GRSA-CRIM

EXTERNO

INICIO

l

Redes
de Salud

Consulta

|

Establecimientos de
Salud Nivel 11y 111

Establecimientos
Farmacéuticos

Informe

——
v

Essalud

Universidades: Facultades de
Ciencias de la Salud

Colegios Profesionales de
Salud

Fuerzas
Armadas y

~

FIN







INVENTARIO DE PROCEDIMIENTOS

1.

~

DISTRIBUCION DE FORMATOS DE REPORTE DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS e INCIDENTE
ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

RECEPCION Y REGISTRO DE REPORTES DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)) Y/O
INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

EVALUACION DE REPORTES DE SOSPECHA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

REMISION A DIGEMID, DE REPORTES DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)
COMUNICACION DE RESULTADOS A PERSONA QUE REALIZO EL
REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM)

ELABORACION Y DIFUSION DE ESTADISTICA DE LOS REPORTES
DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
(RAM)

RECEPCION Y REGISTRO DE ALERTAS DIGEMID

DIFUSION DE ALERTAS DIGEMID Y OTRAS COMUNICACIONES
DIGEMID

INFORME A DIGEMID DE DIFUSION DE ALERTAS DIGEMID Y
OTRAS COMUNICACIONES DIGEMID



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO Y USO

DISTRIBUCION DE FORMATOS | FECHA (3):

DE REPORTE DE SOSPECHA
NOMBREDEL | ericameNTos
PROCEDIMIENTO (2): | \NCIDENTE  ADVERSO A | CODIGO (4):

DISPOSITIVO MEDICO.

OBJETIVO (5):
Distribuir formatos de reporte de sospecha de reacciones adversas a medicamentos e incidente
adverso a dispositivo medico.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Reporte de
Sospecha de
N° de distribuciones de Egsgfégr;
Reporte de Sospecha de . Responsable del Centro
- Medicamentos . )
Reaccion Adversa a P . de Referencia Regional
: . 0 Incidente Documentacion SO
Medicamentos e Incidente . de Farmacovigilancia 'y
. - Adverso a enviada. P
Adverso a Dispositivo . L Tecnovigilancia.
L . o Dispositivo
Médico Instituciones Publicas o
: Médico
y Privadas. .
Instituciones
Publicas y
Privadas.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.




- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS
INICIO
1. Los primeros dias del mes de Enero (I semestre) y del mes de julio (11
semestre) de todos los afios, se realizara la distribucién de los formatos de
Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (Hoja
amarilla) mediante oficio a:
e 06 Hospitales de la Gerencia Regional de salud
e 250 Centro y Puestos de Salud de la Gerencia Regional de Salud
e 08 Establecimiento de salud EsSalud
e 06 Establecimientos de salud de las Fuerzas Armadas
e Droguerias
e Clinicas
e Cadenas de Boticas
e Colegios Profesionales de Salud
2 . Se adjuntara a cada oficio
e Formatos de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos.
e Flujograma
e Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos Antiretrovirales
(RAMA).
e Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos Antituberculosos
(RAFA).
e Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos Inmunizacion
TERMINO (ESAVI).
Asimismo a los profesionales de salud que acudan al area de
Farmacovigilancia se le informara sobre la trascendencia del Reporte y se le
entregara formatos respectivos.
Toda entrega de formatos de reporte debe registrase en el cargo respectivo.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%‘E)I\ICIA TIPO (11d)
Aplicar los lineamientos
Teécnicos y metodoldgicos del POI Manual
y Oficio Milliple N° 417-2015 GERESA. Semestral | 12 onético
DIGEMID.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
N° de distribuciones de Establecimientos de Salud Semestral Manual y
Reporte de Sospecha de y Establecimientos Magnético




Reaccién Adversa a
Medicamentos

Farmacéuticos Privados y
Publicos

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos y Drogas

Sub-Direccién

Establecimientos de Salud

INICIO
!

POI

Documento
Reporte de Sospecha de Reaccion
Adversa a Medicamentos e
Incidente Adverso a Dispositivo
Médico

\ 4

Documento
Firma

©)

Redes
de Salud

Establecimientos de
Salud Nivel 1y 11l

Colegios Profesionales de
Salud

Universidades: Facultades de
Ciencias de la Salud

Essalud

Fuerzas Armadas
y Policiales

Establecimientos
Farmacéuticos

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

RECEPCION Y REGISTRO DE | FECHA (3):

REPORTES DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A
NOMBRE DEL

MEDICAMENTOS (RAM)) Y/O
PROCEDIMIENTO (2): | It o) YO copico (4.

DISPOSITIVO MEDICO

OBJETIVO (5):
Recepcionar y registrar reportes de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (RAM)
y/o Incidente Adverso a Dispositivo Médico

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Numero de
Registro de
Reportes de
Sospecha de
Reaccion Documentacion
Adversa a enviada.
Medicamentos
Instituciones
publicas y
privadas.

N° de formatos de
notificacion recepcionados y
registrados de Reportes de
Sospecha de Reacciones
Adversas a medicamentos
(RAM) y/o Incidente Adverso
a Dispositivo Médico

Responsable del Centro

de Referencia Regional

de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




INICIO ETAPAS
1.Una vez recepcionada el reporte en el area de Farmacovigilancia, se verifica
la informacion y se procede a registrar en la base de registros electronica
“Matriz BD de Farmacovigilancia”, luego se procede a colocar en la esquina
superior derecha del formato el numero correlativo considerando el tipo de
reporte:
. Reporte Espontaneo de Reacciones Adversas a Medicamentos (Hoja
amarilla)
. Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos Antiretrovirales
(RAMA)
. Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos Anti-tuberculosos
(RAFA)
. Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos — Inmunizacion
(ESAVIS)
2. Se revisara que el reporte tenga como minimo la siguiente
informacion;
a.- Nombre del establecimiento que procede.
b- Nombre del (los) medicamentos sospechosos, indicando dosis, via de
administracion, fecha de
Inicio y final de la Reaccion Adversa a Medicamento.
c- Motivo de la prescripcion.
d- Descripcion de la Reaccion Adversa que se sospecha, indicando fecha de
inicio, fecha final y desenlace.
3. De presentar el Reporte la informacion minima exigida se procedera
a realizar el registro de todos los datos en la Matriz BD de Farmacovigilancia
entregado por DIGEMID.
4. Sien el formato no se registra la informacion minima necesaria, se
TERMINO pondra en contacto con el notificador y se le solicitara que nos brinde los
datos faltantes; luego se procede al registro en la Matriz BD..
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRECﬂUlE;\'C'A TIPO (11d)
Formatos de notificacion de
Reportes de Sospecha de
Reacciones Adversas a Reportes Mensual Manual y
medicamentos (RAM) y/o ' Magnético
Incidente Adverso a Dispositivo
Médico.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(EE)NC'A TIPO (12d)
Formatos de notificacion
recepcionados Yy registrados de .
Reportes de Sospecha de Matriz BD de . Mensual Manu,al_ y
: Farmacovigilancia Magnético
Reacciones Adversas a
medicamentos (RAM) y/o




Incidente Adverso a
Dispositivo Médico.

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




RECEPCION Y REGISTRO DE REPORTES DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)) Y/O INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

: Establecimientos de Salud y Establecimientos Farmacéuticos Privados

y Publicos.

Gerencia Regional de Salud Arequipa

INICIO

A 4

Formatos de notificacion

de Reportes de Sospecha
de Reacciones Adversas a
medicamentos (RAM)
vio Incidente

v

Datos
minimos
necesario
S

NO

SI

Formatos de notificacion
de Reportes de Sospecha
de Reacciones Adversas
Recepcionados y
registrados.

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

EVALUACION DE REPORTES | FECHA (3):

NOMBRE DEL DE SOSPECHA DE
PROCEDIMIENTO (2): | REACCIONES ADVERSAS A | CODIGO (4):
MEDICAMENTOS (RAM)

OBJETIVO (5):
Evaluar reportes de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (RAM)

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) I\l/IJE[I)EI)SE ([E)SE) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Evaluaciones
de Reporte de
N° de Evaluaciones de Sospecha de Responsable del Centro
Reporte de Sospecha de Reaccion de Referencia Regional
Reaccion Adversa a Adversa a Reporte. de Farmacovigilancia y
Medicamentos Instituciones | Medicamentos Tecnovigilancia.
publicas y privadas. Instituciones
publicas y
privadas.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS




1. Se iniciara la evaluacion del Reporte, dando lectura cuidadosamente a
cada uno de los datos y tomando conocimiento de la secuencia de los hechos
(administracion del medicamento y aparicion de la RAM)

2. Luego se procede a llenar la Matriz de Datos.

3. Transcribir los datos que corresponda de la hoja de Reporte de
Sospecha a la ficha

4. Los datos de:

. ATC (Anatémica Terapeutica Chemical)
. CIE 10 (Clasificacion Internacional de Enfermedades)
. Organos-Sistemas y Signos-Sintomas de la Reaccion Adversa a

Medicamentos.

Se obtienen del Manual de Codificacion del Reporte y Evaluacion de
Reacciones Adversas a Medicamentos, que se encuentra en archivo del area.
5. Realizar la busqueda de los registros de las Reacciones Adversas en
las fuentes de informacidn independientes, que dispone el Centro Regional
de Medicamentos. (Internet o Impreso)

6. La evaluacidn de la relacion de la Causalidad y Gravedad de Reporte
de sospecha de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), se realiza
aplicando la “Ficha de Evaluacién de la Relacion de Causalidad de Reporte
de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos RAM”, siguiendo el
instructivo para el Algoritmo de decision para la Evaluacion de la Relacion
de Causalidad de una RAM, aprobada con R:D: N° 813-200-DIGEMID y
que se encuentra en archivo del area.

7. La Evaluacién concluye con el sello y firma del Quimico
Farmacéutico responsable de la evaluacidn, en ambos anexos, adjuntando

TERMINO | estos al reporte
Sacar fotocopia y archivar..
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRECﬂUlE;\'C'A TIPO (11d)
Reporte de sospecha RAM Reporte. Demanda I\'>|/I anu’al_ y
agnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(EE)NC'A TIPO (12d)
Reporte de sospecha RAM
evaluada de Reporte de Manual y
Sospecha de Reaccion Adversa DIGEMID Demanda Magnético
a Medicamentos

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




EVALUACION DE REPORTES DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) N°3

Gerencia Regional de Salud Arequipa.

INICIO

Reporte de sospecha
RAM

Datos
minimos
necesario
S

v

> Sl | —» Evaluacion

Reporte RAM evaluada

de Reporte de Sospecha

de Reaccién Adversa a
Medicamentos

NO

A 4

DIGEMID

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

REMISION A DIGEMID, DE | FECHA (3):

NOMBRE DEL REPORTES DE SOSPECHA DE
PROCEDIMIENTO (2): | REACCIONES ADVERSAS A | CODIGO (4):
MEDICAMENTOS (RAM)

OBJETIVO (5):
Remitir a DIGEMID reportes de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (RAM)

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Oficios de
remisiones de

N° de Oficios Remitidos de Reporte de Responsable del Centro

Reporte de Sospecha de Sospecha de . )
. o . de Referencia Regional
Reaccion Adversa a Reaccion Documentacion . .
: . de Farmacovigilancia y
Medicamentos de Adversa a enviada. L2
L. ot . Tecnovigilancia.
Instituciones publicas y Medicamentos
privadas. Instituciones
depublicas y
privadas.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

1. Los 15 de cada mes, se elaboraré el oficio, con el que se remitiran al Equipo
de Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia de la Direccion General de
Medicamentos e Insumos, los reportes de Reacciones Adversas a
Medicamentos reportados en el mes de la comunicacion.

2.Los reportes con sus evaluaciones (“Reporte en original” + “Ficha de
Evaluacion de la Relacion de Causalidad de Reporte de Sospecha de
Reacciones Adversas a Medicamentos RAM” se colocara en un folder
TERMINO | ordenandolos segun la numeracion asignada a cada reporte en forma
descendiente, segun tipo, luego proceder a foliar el documento,

3. Las fotocopias de los reportes y de las evaluaciones igualmente se colocan
junto con el oficio-cargo para que quede en archivo del area.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(EIUIE)'\'C'A TIPO (11d)
Reporte de Sospecha de Reaccion
Adversa a Medicamentos Reportes RAM Mensual Manu’al_ y
evaluados. Magnético
evaluados.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%UZE)NCIA TIPO (12d)
Remisién de Reporte de
i Manual y
Sospecha de Reaccion Adversa DIGEMID Mensual Maanéti
: agnético
a Medicamentos evaluado

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




REMISION A DIGEMID, DE REPORTES DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

Gerencia Regional de Salud Arequipa.

INICIO

Reporte de sospecha
RAM evaluada+ Ficha
de Evaluacion de la

Document
0S
originales
(RAM +

Sl | —» Remision

v

Relacion de Causalidad |
de Reporte de Sospecha
Ao Doarrinne Reporte RAM evaluada
l + Ficha evaluacién
NO
A 4
DIGEMID

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

COMUNICACION DE [ FECHA (3):

RESULTADOS A PERSONA QUE
NOMBRE DEL REALIZO EL REPORTE DE
PROCEDIMIENTO (2): | SOSPECHA DE REACCIONES | CODIGO (4):
ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM)

OBJETIVO (5):
Comunicar los resultados a la persona que realizo el reporte de sospecha de reacciones adversas
a medicamentos (RAM)

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (3b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Oficios de comunicacion de Responsable del Centro
resultado a persona que . de Referencia Regional

. . Documentacion .. .
realizo el reporte de sospecha Oficios. . de Farmacovigilancia y

: enviada. L2
de reacciones adversas a Tecnovigilancia.
medicamentos (RAM).
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N°599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

PROCEDIMIENTO:
INICIO
1. Una vez concluida la evaluacién de la Sospecha de Reaccion Adversa
a Medicamentos, se procedera a remitir un oficio al notificador, dandole a




conocer los resultados de la evaluacion previa (la final es realizada por
DIGEMID). Asi como agradeciéndole por su accion vigilante de los efectos
adversos del medicamento que pueden ser detectados una vez que son
comercializados.

2. Se adjuntara al oficio, la evaluacion realizada, indicandosele las
conclusiones y los motivos (existencia de referencias, interacciones
medicamentosas, posologia inadecuada, etc) a las que se llegd

TERMINO 3. Cuando la Direccidn General de Medicamentos remita el resultado de
las evaluaciones (generalmente en forma anual), esta se comunicara a todos
los establecimientos del &mbito de la jurisdiccion de la Gerencia Regional de
Salud Arequipa y en forma especial a las personas que durante el afio
notificaron.

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%UE)NC'A TIPO (11d)
Reporte de Sospecha de Reaccion
Adversa a Medicamentos + Ficha | Documentacién enviada Mensual Manual y
de Evaluacion a GERESA. Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%ZE)NC'A TIPO (12d)
Oficios de comunicacion de Establecimientos de Salud
resultado a persona que y Establecimientos
) - . Manual y
realizo el reporte de sospecha | Farmacéuticos Privados y Mensual o
- -~ . Magnético
de reacciones adversas a Publicos donde se realizo la
medicamentos (RAM). notificacion.

DEFINICIONES (13):1:

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




COMUNICACION DE RESULTADOS A PERSONA QUE REALIZO EL REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM)

GERENCIA REGIONAL DE SALUD (DIREMID) ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Redes

Establecimientos de
Salud Nivel 11y 111

Establecimientos

Reporte de Notificad Farmacéuticos
— or S| .
sospecha RAM debidame —> —>»| Documento a:
evaluada+ Ficha nte Essalud FIN
de Evaluacion de
la Relacién de —
Causalidad de B Universidades: Facultades de
Reporte d < NO Ciencias de la Salud

Colegios Profesionales de
Salud

Fuerzas

Armadas y /




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

ELABORACION Y DIFUSIONDE | FECHA (3):

ESTADISTICA DE  LOS
REPORTES DE SOSPECHA DE _
REACCIONES ADVERSAS A | CODIGO (4):
MEDICAMENTOS (RAM)

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (1):

OBJETIVO (5):
Elaborar y difundir la estadistica de los reportes de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos (RAM)

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Oficios de difusion de Responsable del Centro
. - de Referencia Regional

estadisticas de las sospecha - Documentacion A
. Oficios. . de Farmacovigilancia y

de reacciones adversas a enviada. Tecnovigilancia

medicamentos (RAM). g '

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




INICIO
1.
2.
3
4.
TERMINO

PROCEDIMIENTO:

Con los datos de los reportes de Reacciones Adversas a Medicamentos

que se han registrado mensualmente en la matriz BD remitida por DIGEMID,
se procede a elaborar las estadisticas de la informacion registrada.

Se realizard la estadistica de los siguientes datos:

Tipo de RAM Edad

Sexo

Edad

Establecimiento de Salud que reporta
Profesional que reporta

Mes

Motivo de prescripcion

RAM mas frecuente

Medicamento que producen RAM
Relacion de Medicamento vs RAM vs Causalidad
Gravedad

Y otros que se considere importantes.

Se comunicara mediante oficio a todos los establecimientos de salud a

los que se realizé el sembrado de los formatos de Reporte de Reacciones
Adversas a Medicamentos asi como a las personas que notificaron.

También se comunicara al y Gerente de la Gerencia Regional de Salud

Arequipa y al Director Ejecutivo de de Medicamentos e Insumos

ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) (110) TIPO (11d)
Reportes de Sospecha de
Reaccion Adversa a Manual
Medicamentos + Fichas de GERESA. Mensual ay
. Magnetico
Evaluacion
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)I\ICIA TIPO (12d)
Oficio de estadisticas de Establecimientos de Salud
Reportes de Sospecha de o
i y Establecimientos
Reaccion Adversa a - ; Manual y
. ) Farmacéuticos Privados y Mensual o
Medicamentos + Fichas de Lt Magnético
. Publicos donde se
Evaluacion e
notificaron

DEFINICIONES (13):




REGISTROS (14):
Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




COMUNICACION DE RESULTADOS A PERSONA QUE REALIZO EL REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A

MEDICAMENTOS (RAM)

GERENCIA REGIONAL DE SALUD (DIREMID)

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

/

INICIO

Reportes de
sospecha RAM
evaluada+ Fichas
de Evaluacion de
la Relacién de
Causalidad de
Reoorte d

\ 4

Estadisticas

Redes
de Salud

Establecimientos
Salud Nivel Il y 111

de

Establecimientos

Farmacéuticos

Documentos >

Essalud

Universidades: Facultades de
Ciencias de la Salud

Salud

Colegios Profesionales de

Fuerzas
Armadas

y




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL RECEPCION Y REGISTRO DE | FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): | ALERTAS DIGEMID CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Recepcionar y registrar alertas DIGEMID

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Responsable del Centro
., . Alertas . de Referencia Regional
Recepcion y Registro de recepcionadas Pagina web de Farmacovigilancia y
Alertas DIGEMID. ) DIGEMID LI
y registradas. Tecnovigilancia.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

PROCEDIMIENTO:
INICIO
1) Se debera revisar continuamente la pagina web de la DIGEMID en su
link Alertas de Medicamentos para enterarse de las alertas publicadas por la
Autoridad Nacional de Medicamentos, se imprimira cada una de ellas.

2) Se revisara también la pagina web del Ministerio de Salud para
informarse de alguna otra informacion relacionada a la seguridad de
medicamentos de las Estrategias Sanitarias Nacionales.




3) Se consolidara en una tabla Excel lo siguiente:
. Alertas DIGEMID

. Resultado de andlisis de control de calidad de productos pesquisados
. Relacion de productos Falsificados comunicados con oficio de
DIGEMID

. Relacion de establecimientos farmacéuticos donde se encontrd

productos falsificados, comunicados con oficio DIGEMID
4) La hoja Excel en que se consolida las Alertas DIGEMID, debe incluir:

. Numero de Alerta DIGEMID y/o documento con el que comunica
. Nombre del producto

. Numero de lote

. NUmero de Registro Sanitario

. Laboratorio Fabricante

. Pais

. Titular del Registro Sanitario

. Resultados analiticos

5) Si la Alerta DIGEMID no amerita su difusion inmediata, esta sera
difundida cada fin de mes.

6) Si la gravedad/urgencia de la Alerta DIGEMID amerita, su difusion
inmediata, ésta sera a la brevedad posible, siguiendo el procedimiento
establecido para ello mediante la pagina web de la Gerencia Regional de
Salud.

7) Las Alertas DIGEMID impresas seran guardadas en el archivo
respectivo, en forma descendiente junto con el consolidado mensual de

TERMINO | Alertas..
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%UlE)'\'C'A TIPO (11d)
Alertas DIGEMID Pagina Web DIGEMID. Mensual Manual y
Magnetico
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Alertas DIGEMID Archivo de Alertas Mensual Manual y
recepcionadas y registradas . DIGEMID Magnético

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




RECEPCION Y REGISTRO DE ALERTAS DIGEMID

DIGEMID

Gerencia Regional de Salud Arequipa

INICIO

Alertas DIGEMID

A 4

Recepcion y Registro de
Alertas DIGEMID

v

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL DIFUSION DE ALERTAS | FECHA (3):

DIGEMID Y OTRAS _
COMUNICACIONES DIGEMID | CODIGO (4):

PROCEDIMIENTO (2):

OBJETIVO (5):
Difundir alertas DIGEMID y otras comunicaciones DIGEMID.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Oficios V/0 COIeos Responsable del Centro
electrén%/cos de Alertas Alertas Alertas de Referencia Regional
DIGEMID DIGEMID de Farmacovigilancia y
DIGEMID. . ) . Lo
difundidas recepcionadas. Tecnovigilancia.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

PROCEDIMIENTO:
INICIO
1. En caso que la Alerta DIGEMID no amerite su difusion inmediata,
cada fin de mes, se realizara mediante oficio la difusion de:

. Alertas DIGEMID
. Resultado de andlisis de control de calidad de productos pesquisados




TERMINO

. Comunicado de DIGEMID de productos falsificados

. Comunicado de DIGEMID establecimientos farmacéuticos donde se
encontrd productos falsificados
2. Se remitira oficio a los establecimientos de salud que estan

considerados en la data del Area de Farmacovigilancia

06 Hospitales de la Gerencia Regional de Salud

250 Centro y Puestos de Salud de la Gerencia Regional de Salud

08 Establecimiento de Salud Essalud

06 Establecimientos de salud de las Fuerzas Armadas

Droguerias

Clinicas

Cadenas de Boticas

Colegios Profesionales de Salud

A la Unidad de Acceso, de Registro y de Fiscalizacién, Control y
VlgllanC|a Sanitaria, se entregara copia de la Alerta DIGEMID apenas se baje
del Internet, a fin de cada una de ellas tomen las acciones establecidas en sus
respectivas unidades en el tiempo que amerite la comunicacion de la Alerta.

NDDDDDDDD

4. A cada oficio se adjuntara el/los folios que contengan el consolidado
de la informacién de Alertas del mes.
7. Si la Alerta DIGEMID amerita su difusién inmediata, esta se hara a la

brevedad posible, comunicando en primer lugar a los establecimientos que
estén directamente relacionados con la Alerta, comunicando luego al resto de
establecimientos de salud considerados en la data del Area de
Farmacovigilancia.

8. La comunicacion puede realizarse via telefonica, fax o Internet;
regularizando posteriormente la comunicacién con el oficio respectivo.

9. En los oficios debe de indicarse que deben de remitir a la Gerencia
Regional de Salud semestralmente un informe sobre las acciones que han
realizado sobre las Alertas DIGEMID, en el &mbito de su jurisdiccion. Luego
de enviados los oficios se procede a colocar el cargo en el archivo
correspondiente.

10. Al publico que acuda al Area de Farmacovigilancia se le debe informar
sobre las Alertas DIGEMID, indicandosele la importancia de ellas, se le
brindara el consolidado para que saque fotocopia ademéas de brindarle la
direccidn electrénica donde puede encontrarlas pagina web de DIGEMID.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b)

FRECUENCIA

110) TIPO (11d)

Alertas DIGEMID registradas.

Manual y

Alertas DIGEMID Mensual o
Magnetico

SALIDAS (12)

FRECUENCIA

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b)

(12¢)

TIPO (12d)

Oficios y/o correos
electrénicos de Alertas
DIGEMID.

Establecimientos de Salud
y Establecimientos
Farmacéuticos Privados y
Publicos

Mensual

Manual y
Magnético




DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14);

ANEXOS (15):




DIFUSION DE ALERTAS DIGEMID Y OTRAS COMUNICACIONES DIGEMID

GERENCIA REGIONAL DE SALUD (DIREMID) ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

v

Redes
de Salud

Establecimientos  de
Salud Nivel 11y I11

| Establecimientos
Farmacéuticos

Alertas
DIGEMID

Documentacion —» | Alerta DIGEMID > i
Essalu

A\ 4

registradas
Universidades: Facultades de

Ciencias de la Salud

\/ Colegios Profesionales de
Salud

Fuerzas
Armadas y




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

INFORME A DIGEMID DE | FECHA (3):

NOMBRE DEL DIFUSION DE ALERTAS

PROCEDIMIENTO (2): | DIGEMID Y OTRAS | CODIGO (4):
COMUNICACIONES DIGEMID

OBJETIVO (5):
Informar a DIGEMID la difusion de alertas a DIGEMID y otras comunicaciones DIGEMID

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) MEE')?EA)E(%E) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Informes a DIGEMID de la Responsable del Centro
difusion de alertas a . de Referencia Regional
Documentacion . .
DIGEMID vy otras Informes. enviada de Farmacovigilancia y
comunicaciones DIGEMID ' Tecnovigilancia.

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM _546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO PROCEDIMIENTO:




1) Semestralmente se elaborara un oficio a DIGEMID, comunicando las
acciones que se han realizado respecto a las Alertas DIGEMID, tales como:
0 Difusion de Alertas DIGEMID

0 Monitoreo de Alertas DIGEMID

0 Informe de la Unidad de Fiscalizacion, respecto a las Pesquisas de
productos falsificados que fueron comunicados por las Alertas.

2) Se debe de adjuntar los consolidados de existencia de stock en los
servicios de farmacia de los hospitales, centros y puestos de salud, asi como
los informes de Hospitales y Microrredes y de las Unidades de la DIREMID.-

TERMINO
3) Colocar el oficio con los adjuntos en un file y remitir a DIGEMID.
4) En otro file colocar el cargo del oficio asi como la fotocopia de los
adjuntos y guardar en el archivo del area..
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%UlE)NCIA TIPO (11d)
Documentos de Informes de
Alertas DIGEMID. y otras Manual
comunicaciones DIGEMID de GERESA. Semestral aly
. Magnetico
establecimientos de Salud.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(;JZE)NC'A TIPO (12d)
Informes a DIGEMID de la
difusion de alertas a Manual
DIGEMID y otras DIGEMID Semestral Ma nétic{)
comunicaciones DIGEMID g

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




INFORME A DIGEMID DE DIFUSION DE ALERTAS DIGEMID Y OTRAS COMUNICACIONES DIGEMID

Gerencia Regional de Salud Arequipa.

INICIO

Documentos de Informes
de Alertas DIGEMID. y
otras comunicaciones

Document
0S
convenien

v

Sl | —» Remision

temente

A

DIGEMID de
establecimientos de

Salud | l
/ NO

A 4

DIGEMID

FIN







INVENTARIO DE PROCEDIMIENTOS

1. ACCESO Y USO

1. Almacén

1.1

1.2,

1.3

1.4

1.5.

1.6.

REGISTRO Y CONTROL DEL 90% DE LOS DEPOSITOS EN LA
CTA CTE CAPTADORA DEL FONDO ROTATORIO POR LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y HOSPITALES

CONTROL Y REGISTRO DE LOS PAGOS EFECTUADOS POR EL
SEGURO INTEGRAL DE SALUD (SIS) ALOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y HOSPITALES

CONTROL DEL 10% GASTOS ADMINISTRATIVOS EN BIENES
Y SERVICIOS EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

PROGRAMACION Y FORMULACION PRESUPUESTARIA-
DIREMID

CENTRALIZACION DE LOS RECURSOS DIRECTAMENTE
RECAUDADOS DEL DIREMID EN LA CUENTA PRINCIPAL DEL
TESORO PUBLICO DE LA GERENCIA REGIONAL DE SALUD

ELABORACION DEL REGISTRO DE VENTAS MENSUALIZADO
POR LA VENTA DE MEDICAMENTOS POR LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y POR EL ALMACEN DE
MEDICAMENTOS



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (1)

1. PROCESO (1): ACCESO Y USO

REGISTRO Y CONTROL FECHA (3):

DEL 90% DE LOS
DEPOSITOS EN LACTACTE
CAPTADORA DEL FONDO
ROTATORIO POR LOS
ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD Y HOSPITALES

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Verificar los fondos recaudados por concepto de venta de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos por los establecimientos de salud del Primer Nivel de Atencion a pacientes
no cubiertos por el SIS, ni por Intervenciones Sanitarias; estos son depositados en la cuenta
captadora de recursos del Fondo Rotatorio SISMED y conciliado con el extracto bancario y
con los Informes del Movimiento Econémico (IME).

ALCANCE (6):

Establecimientos de Salud de la Red de Salud Camana Caraveli, Red de Salud
Castilla Condesuyos, Red de Salud Arequipa Cayllomay Red Islay y Hospitales.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Recaudacion por la venta de Responsable del Fondo
1P Documento Informe IME rotatorio
medicamentos
NORMAS (9)

- Resolucion de Contraloria N° 320-2006-CG, Normas Técnicas de Control Interno para el
Sector Publico.
- Acuerdo Regional N° 139-2008 - GRA/CR - AREQUIPA, que promulga el Presupuesto.
-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM
-Resolucion Ministerial N° 367-2005-MINSA
-Resolucion Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS




1.-Los primeros 7 dias habiles de cada mes los Establecimientos de Salud de

INICIO todas las Redes envian a la GERSA el Informe del Movimiento Econdmico

TERMINO

(IME) con las papeletas de deposito del mes anterior para registrar las ventas
que se han efectuado en el mes.
En el informe se verifica y se registra lo siguiente:

Las ventas al contado de 250 Establecimientos de Salud

El deposito del 90% a la cuenta del Fondo Rotatorio del SISMED

El registro de la venta por establecimiento en el PACFARMA del
90%

Se concilia con el extracto bancario Cta Cte N°101-037657

Se envia los depositos conciliados a Economia para su ingreso en el
sistema SIAF.

Se imprime el reporte de las ventas mensualizado de cada
Establecimiento de Salud de cada Red; y se envia a la Direccién de
Economia para conciliar con la informacion ingresada al SIAF.

Se efectla la verificacion del IME de los Hospitales de Honorio
Delgado, Goyoneche, IREN, Camana, Aplao, y Pedregal.

Tiempo de procedimiento: 10 dias

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(EIUIE)'\'C'A TIPO (11d)
ESTABLECIMIENTOS Manual y
Entrega de Informes de los EESS DE SALUD MENSUAL mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%&E)'\'C'A TIPO (12d)
Declaracion del IGV GERESA MENSUAL Manual y
mecanizado

DEFINICIONES (13):
DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS E

INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los

medicamentos esenciales e insumos medico quirdrgicos.

REGISTROS (14):
Formato IME

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
REGISTRO Y CONTROL DEL 90% DE LOS DEPOSITOS EN LA CTA CTE CAPTADORA
DEL FONDO ROTATORIO POR LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4

Los primeros 7 dias habiles de cada mes los
Establecimientos de Salud de todas las Redes y
Hospitales envian a la GERSA el Informe del
Movimiento Econémico (IME) con las papeletas de
depdsito del mes anterior para registrar las ventas que se
han efectuado en el mes.

|

Se concilia con el extracto bancario de la Cta. Cte.
N°101-037657; solo los  depdsitos de los
Establecimientos de Salud y se envian a economia para
su ingreso en el SIAF.

Se imprime los repostes de las ventas mensualizado de cada
establecimiento de salud por Redes y se envia dicha informacion a
la Direccion de Economia. Dicho procedimiento es de 15 dias

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (2)

PROCESO (1): CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD DEL SISMED

CONTROL Y REGISTRO DE | FECHA (3):

LOS PAGOS EFECTUADOS

NOMBRE DEL POR EL SEGURO INTEGRAL
PROCEDIMIENTO (2): DE SALUD (SIS) A LOS CODIGO (4):
ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD Y HOSPITALES

OBJETIVO (5):

Verificar las Transferencias de Fondos de las Redes que son Unidades Ejecutoras; por el
consumo de Productos Farmacéutico y Afines a los pacientes coberturados por el Seguro
Integral de Salud (SIS) de todos los establecimientos del primer nivel de atencion registrados
en el Informe del Movimiento Econémico y conciliado con el extracto bancario de la cuenta
N°101-43231; reportados en el Informe Econémico (IME) y de los Hospitales.

ALCANCE (6):

Establecimientos de Salud de la Red de Salud Camana Caraveli, Red de Salud
Castilla Condesuyos, Red de Salud Arequipa Cayllomay Red Islay.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Informe sobre los reembolsos
del mensual Informe IME Unidades Ejecutoras
Seguro Integral de Salud

NORMAS (9)

- Resolucion de Contraloria N° 320-2006-CG, Normas Técnicas de Control Interno para el
Sector Publico.
- Acuerdo Regional N° 139-2008 - GRA/CR - AREQUIPA, que promulga el Presupuesto.
-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM
-Directiva Administrativa N°164-MINSA/OGA-V01”Directiva Administrativa para la
Transferencia de Fondos de las Redes que son Unidades Ejecutoras a las
DISA/DIRESAS/GERESA.

-Resolucién Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




INICIO

TERMINO

ETAPAS

1.-Los primeros siete dias habiles de cada mes los Establecimientos de Salud
de todas las Redes envian a la GERSA los IME, para realizar el control y
verificacion de:

Las transferencias de fondos de la cuenta corriente de las Unidades
Ejecutoras (Red Camanéa Caraveli, Red Castilla Condesuyos, Red
Arequipa Cayllomay Red Islay); en la cuenta corriente de
Donaciones y Transferencias de la GERSA.

Se concilia la transferencia de las Unidades Ejecutoras a la GERSA;
con el extracto bancario Cta Cte N°101-43231; asimismo se concilia
dicha informacion con Economia para su ingreso en el sistema SIAF.
Se realiza el registro de los reembolsos por las prestaciones brindas
a los pacientes cubiertos por el Seguro Integral de Salud; de cada
Establecimiento de Salud.

Se programa la adquisicién de medicamentos e insumos en las metas
presupuestales segun las Notas de Modificacion Presupuestal de
cada Unidad Ejecutora.

Se lleva un libro auxiliar de Bancos para determinar los ingresos por
las transferencias de las atenciones a los pacientes coberturados de
las Redes de Salud de Arequipa VY las transferencias que hace Lima a
la oficina del Seguro Integral de Salud; asi como los egresos por las
compras de medicamentos e insumos de productos farmacéuticos y
otros gastos que efectua la oficina del Seguro Integral de Salud; a fin
de determinar los saldos de cada Direccion.

Tiempo de procedimiento: 05 dias

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(EIUIE)'\'C'A TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones
contenidas en la Directiva- ESTABLECIMIENTOS MENSUAL Manu_al y
DE SALUD mecanizado
SISMED
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;“C'A TIPO (12d)
Aplicar fprmgtos segun GERESA MENSUAL Manu_al y
Directiva mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS E

INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los
medicamentos esenciales e insumos medico quirurgicos.

REGISTROS (14):
Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
CONTROL Y REGISTRO DE LOS PAGOS EFECTUADOS POR EL SEGURO INTEGRAL
DE SALUD (SIS) A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4

Verificar las transferencias de Fondos de las Redes
(Unidades Ejecutoras) por el consumo de Productos
Farmacéuticos a pacientes coberturados por el SIS de
los 245 establecimientos del Primer nivel de atencion,

registrados en el IME y conciliados con el Extracto
Bancario N°101-43231.

l

Se realiza el registro de los reembolsos por las
prestaciones brindadas a los pacientes cuberturados de
los 245 Establecimientos de Salud.

!

Se coordina con Planificacion y Presupuesto sobre las
Notas de Modificacion Presupuestal de cada Unidad
Ejecutora a fin de contar con el presupuesto para
efectuar el requerimiento gde medicamentos e insumos.

Se lleva un libro auxiliar de Bancos para determinar los
saldos tanto del DIREMID como de Atenciones del
SIS. (10 dias)

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (3)

PROCESO (1): CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD DEL SISMED

CONTROL DEL 10% FECHA (3):

GASTOS
NOMBRE DEL ADMINISTRATIVOS EN
PROCEDIMIENTO (2): | BIENES Y SERVICIOSEN | CODIGO (4):
LOS ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD

OBJETIVO (5):
Verificar los gastos del 10% del Fondo Rotatorio del SISMED; segun la Directiva del SISMED
en el punto 7.5.14

ALCANCE (6):

Establecimientos de Salud de la Red de Salud Camana Caraveli, Red de Salud
Castilla Condesuyos, Red de Salud Arequipa Cayllomay Red Islay.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8¢c) RESPONSABLE (8d)
Informe sobre el 10% de la Responsable de Farmacia
recaudacion de las ventas de del Centro o Puesto de

) mensual Informe IME
medicamentos por recursos Salud

directamente recaudados
NORMAS (9)

- Resolucién de Contraloria N° 320-2006-CG, Normas Técnicas de Control Interno para el
Sector Publico.
- Acuerdo Regional N° 139-2008 - GRA/CR - AREQUIPA, que promulga el Presupuesto.

-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM
-Resolucion Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

\ ETAPAS




1.-Se efectta el control y la revision del Informe del Movimiento

INICIO Econdmico de los Establecimientos de Salud de todas las redes. Se
verifica los gastos administrativos efectuados en el mes segin lo
indicado en la directiva del SISMED que indica: “Un 10% del precio de
operacion sera destinado a cubrir los gastos de los Centros de Salud,
Puestos de Salud y CLAS, especificados en el numeral 7.5.14 literales
siguientes™:

b.-Gastos en bienes y servicios estrictamente vinculados al SISMED

c.-Indigencias a pacientes no cubiertos

d.-Contratacion de profesionales farmacéuticos, personal técnico en

farmacia y personal de soporte administrativo e informético estrictamente

vinculado al SISMED

e.-Equipamiento para lared de informacion del SISMED

f.-Equipamiento habilitacion, ampliacion y /o acondicionamiento de

almacenes especializados de medicamentos y del servicio de farmacia.

TERMINO 2.-Queda prohibido gastar los recursos del fondo rotatorio del SISMED
en alimentos, uniformes y otros gastos que no estén directamente
vinculados a las actividades del SISMED.

Tiempo de procedimiento: 07 dias

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(E’EE;\'C'A TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones

contenidas en la Directiva- ESTABLECIMIENTOS Manual y

SISMED DE SALUD MENSUAL | hecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;“C'A TIPO (12d)
Aplicar fprma_ltos segun GERESA MENSUAL Manu_al y

Directiva mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los
medicamentos esenciales e insumos medico quirurgicos.

REGISTROS (14):
Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
CONTROL DEL 10% GASTOS ADMISNTRATIVOS EN BIENES Y SERVICIOS EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4

Verificar los gastos del 10% del Fondo Rotatorio del
SISMED; segun la Directiva (punto 7.5.14) de los 245
Establecimientos de Salud y Hospitales

|

Se realiza la revision de los 245 Establecimientos de
Salud y Hospitales (plazo 5 dias)

FIN




PROCESO (1): PROGRAMACION DEL PRESUPUESTO RDR Y SIS (4)

Programacion FECHA (3):
NOMBRE DEL Fogrmulaciény
PROCEDIMIENTO (2): Presupuestaria-DIREMID CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Consolidar los ingresos y gastos programados por el DIREMID; de acuerdo con las metas
y objetivos del DIREMID, para la implementacion y funcionamiento del Sistema Integrado
de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico Quirdrgico SISMED.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa / Oficina Ejecutiva de Planeamiento y Desarrollo /
Presupuesto/DIREMID.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado
Ley N° 28411 Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.
Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
AN “DIREMDVEL

Proyeccion Historica de | MODIFICACI Datos
Recaudacion ONES Historicos RESPONSABLE DEL
MENSUALES FONDO ROTATORIO
DEL SISMED.
NORMAS (9)

- Directiva de Programacion y Formulacion Anual, emitida por la Direccion Nacional
del Presupuesto Publico del MEF.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS
INICIO 1. Se formula en base a la Programacion del histérico y se ajusta segun
los requerimientos de las areas usuarias.

2.-Se efectua la programacion con RDR y con RO; en los clasificadores
de gasto se detalla cantidad, descripcion del producto, valor etc.

3.-Se alcanza la programacion al OEPD - Presupuesto




) 4.-Aprueba el presupuesto para su ejecucion
TERMINO
Tiempo de procedimiento: 02 dias
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRi%ﬁ')\'C' TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones
contenidas en la Directiva- | DIREMID/ESTABLECI Anual Manual y
SISMED MIENTOS DE SALUD mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRECUENCH 11p0 (124)
A (12¢)
OEPD-PRESUPUESTO Anual Manual y
mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTQOS
E INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los
medicamentos esenciales e insumos medico quirdrgicos.

REGISTROS (14):
Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
PROGRAMACION Y FORMULACION PRESUPUESTARIA RDR-SIS

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4
Consolidar los ingresos y gastos del afio anterior para la
programacion del afio siguiente segun el histérico para la
adquisicion de medicamentos e insumos de los 245
Establecimientos de Salud.

|

Se efectla la programacion de acuerdo al cuadro de

necesidades de las fuentes de financiamiento RDR,

Donaciones y Transferencias y Recursos Ordinarios.
(duracioén 04 dias )

l

FIN




PROCESO (1): CENTRALIZACION DE LOS RECURSOS DIRECTAMENTE
RECUADADOS EN LA CUENTA PRINCIPAL DEL TESORO PUBLICO (5)

Centralizacion de los FECHA (3):

Recursos Directamente
Recaudados del DIREMID
en la Cuenta Principal del

Tesoro Publico de la
Gerencia Regional de Salud

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

La implementacion de la Cuenta Unica del Tesoro Publico de centralizar el RDR,
de las Unidades Ejecutoras del Gobierno Regional en la cuenta principal del Tesoro;
para la determinacion , recaudacion y el procedimiento de calendarizacion de pagos
mensuales , segun la normas de Tesoreria.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa / Oficina Ejecutiva de Planeamiento y Desarrollo /
Presupuesto/DIREMID.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 28411 Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.
Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (82) | \1Epina 3y | FUENTE (B) | RESPONSABLE (80)
EL DIRECTOR DEL
] REQUERIMIEN DIREMID Y EL
N“m.elr.o O('je dias 70 AREA H.D"’}“?s RESPONSABLE DEL
utilizados USUARIA IStoricos FONDO ROTATORIOS
DEL SISMED.
NORMAS (9)

- Directiva de Programacién y Formulacion Anual, emitida por la Direccion Nacional
del Presupuesto Publico del MEF.
- Resolucion Directoral N°063-2012-EF/52.03

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS

INICIO

1. La Gerencia como Unidad Ejecutora maneja una cuenta captadora
de recursos para el Control de los Fondos por concepto de Ventas
de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos que forman
parte de la Fuente de Financiamiento RDR

2. Los Establecimientos de Salud depositan en la cuenta captadora Cta




Cte N°101-037657; luego se transfiere la captacion del RDR a la
Cuenta Principal del Tesoro Publico-CUT; Cta.Cte N°101-074552.

. Se efectua la trasferencia para el pago de las ordenes de compra

emitidas por la adquisicion de medicamentos e insumos asi como
las ordenes de servicio y las planillas de viaticos; dicha

TERMINO transferencia se realiza a través de un oficio dirigido a la Direccion
de Administracion en la cual se solicita la elaboracion del
comprobante de pago con la emision del respectivo cheque; tramite
que lo realiza la Unidad de Economia -Tesoreria.

Tiempo de procedimiento: 03 dias
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRi‘i?lEC)NC' TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones

contenidas en la Directiva- | DIREMID/ESTABLECI Anual Manual y

SISMED MIENTOS DE SALUD mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRECUENCI TIPO (12d)
A (12¢)

OEPD-PRESUPUESTO Anual Manual y

mecanizado

DEFINICIONES (13):
Sistema Nacional de Presupuesto: EI SNP es el conjunto de 6rganos, normas y
procedimientos que conducen el proceso presupuestario del Sector Publico.

REGISTROS (14):

Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
CENTRALIZACION DE LOS RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS DEL
DIREMID EN LA CUENTA PRINCIPAL DEL TESORO PUBBLICO DE LA GERENCIA
REGIONAL DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4

El Fondo Rotatorio del SISMED tiene una cuenta

captadora por la venta de medicamentos siendo la
Cta.Cte 101-037657.

l

Los recursos que ingresan por la venta de medicamentos
se transfiere a la Cuenta Principal del Tesoro Publico-
CUT N°101-074552

Se efectla la transferencia mediante un informe y un
oficio para el pago de las érdenes de compra, ordenes de
servicio, planillas de viaticos, planilla de remuneraciones
para gque se pague con recyrsos del CUT.

Se lleva un libro auxiliar de Bancos para determinar los
saldos del Fondo Rotatorio del SISMED, asi como los
saldos de los recursos directamente recaudados de la
Gerencia Regional de Salud.

!

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (6)

PROCESO (1): CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD DEL SISMED

ELABORACION DEL FECHA (3):

REGISTRO DE VENTAS
MENSUALIZADO POR LA
VENTA DE
MEDICAMENTOS A LOS
ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD Y POR EL ALAMCEN
DE MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Ingresar las factura y boletas de venta emitidas durante el mes por la venta de medicamentos

ALCANCE (6):

Establecimientos de Salud de la Red de Salud Camané Caraveli, Red de Salud
Castilla Condesuyos, Red de Salud Arequipa Cayllomay Red Islay.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM

-Resolucion Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8¢c) RESPONSABLE (8d)

Informe sobre la recaudacién Responsable de Farmacia
de las ventas de Registro de del Centro o Puesto de

. Mensual

medicamentos por recursos ventas Salud
directamente recaudados
NORMAS (9)

- Resolucién de Contraloria N° 320-2006-CG, Normas Técnicas de Control Interno para el
Sector Publico.
- Acuerdo Regional N° 139-2008 - GRA/CR - AREQUIPA, que promulga el Presupuesto.

-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM

-Resolucion Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

-Resolucidn Superintendencia N°199-2014/SUNAT “Comprobantes de Pago”




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO
ETAPAS
1.-Conciliada la informacion de las ventas de los establecimientos de salud
se procede a registrar la facturas y boletas de venta en el Registro de Ventas
lo siguiente:
o FACTURAS
Fecha de emision, Numero de Ruc, Empresa, total de la venta, valor de
ventayel IGV.
e BOLETAS DE VENTA
Fecha de emision, Numero de Ruc, Empresa, total de la venta, valor de
ventayel IGV.
e EXONERACION
Fecha de emision, Numero de Ruc, Empresa, total de la venta, valor de
ventayel IGV.
TERMIN . . . . .
© El registro de ventas es enviado a la Direccion de Economia para ser
llenado al PDT-SUNAT.
Tiempo de procedimiento: 03 dias
NOMBRE (11 a) FUENTE (L1b) FRE(EIUIE)'\'C'A TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones ESTABLECIMIENTOS Manual
contenidas en la Directiva- DE SALUD Y MENSUAL mecanizaél/o
SISMED GERENCIA
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;“C'A TIPO (12d)
PDT ECONOMIA MENSUAL | Manualy
mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS E

INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los

medicamentos esenciales e insumos medico quirurgicos.

REGISTROS (14):

Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
ELABORACION DEL REGISTRO DE VENTAS MENSUALIZADO POR LA VETNA DE
MEDICAMENTOS A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4
En el Registro de Ventas se registra las facturas
(hospitales) y las boletas de venta (emitidas a los 245
establecimientos de salud) por la venta de medicamentos
e insumos.

Se concilia la recaudacion mensual con la Direccién de
Economia y se presenta el Registro de Ventas para el
llenado del PDT-SUNAT.

FIN










INVENTARIO PROCEDIMIENTOS

1.

2.

3.

ELABORACION DEL INFORME SEMESTRAL DE ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS EN EL PNUME
ELABORACION DE PETITORIO DE MEDICAMENTOS POR NIVEL DE
ATENCION

ELABORACION DE INDICADORES DE USO DE MEDICAMENTOS: —
PORCENTAJE DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS DEL PNUME,
PORCENTAJE DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS EN
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCIl). PORCENTAJE DE
PRESCRIPCION DE ANTIMICROBIANOS

ELABORACION DEL PORCENTAJE DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS, PSICOTROPICOS SIN
PRESCRIPCION EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
PUBLICOS Y PRIVADOS



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

(2):

ELABORACION DEL

INFORME

SEMESTRAL DE ADQUISICION DE

MEDICAMENTOS

NO

CONSIDERADOS EN EL PNUME

FECHA (3):

CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Elaborar del informe semestral de adquisicion de medicamentos no considerados en el PNUME

ALCANCE (6):

Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud Pablicos

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ’Ley General de Salud”
Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Informes
Porcentaje de Anexo N°03 presentados a

medicamentos no

Evaluacion del

DIGEMID en Responsable de Uso

: o cumplimiento Racional de
Cor;?:]dggiggzceigﬁldzrlgé\/lE Farmagoct)er:zlit[(JEéutico. dgolilRll\\l/lTS; 9 Medicamentos
091..
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3
- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

- RM 540 2011 NTS Utilizacién Medicamentos no PNUME

- RM 829 2010 NTS 086 Organizacion y Funciones del Comité Farmacoterapéutico

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO L

Se elabora el Formato N° 01 y se consigna en la ultima columna

“Aprobacion del C.F.”. que debe estar respaldada por el “Anexo N°03
Evaluacion del Comité Farmacoterapéutico.” Debe existir una fila por




medicamento, para lo cual se consolidara las cantidades adquiridas con fecha
y precio de un mismo medicamento.

2. Se verifica en el Informe Semestral de medicamentos no considerados
en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME) de la Gerencia
Regional de Salud, la aprobacién de la adquisicion por el Comité
Farmacoterapéutico respectivo, verificando firmas del Presidente y Secretario
en el Anexo N° 3 de la R.M. N° 540-2011/MINSA..

3. Si la solicitud de medicamentos no considerados en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME) adjunta el Anexo N° 3
aprobando la adquisicion, se coloca en la tltima columna “SI”, si no adjunta
se coloca en la ultima columna “NO”.

4. Se elabora un cuadro con las columnas Aprobacién - Porcentaje —
Cantidad, en ésta ultima columna se suma los “SI” y los “NO” del Formato N°
01, con la formula: =CONTAR.SI(J n°J n°"SI") y =CONTAR.SI(J n°J
n°"NQO"), el rango se establece de acuerdo al nimero de filas.

5. Se obtiene el total de medicamentos adquiridos y el porcentaje de
medicamentos con aprobacion (SI) y porcentaje sin aprobacion (NO) con la
formula: =E N°*100/E N°, que relaciona los numeros de “SI” y de “NO” con
el nimero total de medicamentos adquiridos.

6. Se elabora el gréfico correspondiente con la columna de Aprobacion y
) Porcentaje (sin titulos) y se incluye en la misma hoja del Formato N° 03.
TERMINO 7. Este proceso se realiza por cada Hospital o Unidad Ejecutora.
8. Se elabora el informe respectivo dirigido al Director de DIREMID vy el
oficio remitiendo estos resultados a la DIGEMID
9. Elresultado también se envia mediante oficio a cada Hospital o Unidad
Ejecutora, para conocimiento del Director y el Comité Farmacoterapéutico
correspondiente.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREc(lul'i)’\'C'A TIPO (11d)
Informe Semestral de
Medicamentos no considerados en | Informes presentados por Manual
el Petitorio Nacional de Establecimientos de Semestral Ma nétic{)
Medicamentos Esenciales Salud Pablicos Nivel I1. g
(PNME).
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE?EE)NC'A TIPO (12d)
Informe Semestral de
Medicamentos no Autoridad Nacional de
considerados en el Petitorio Medicamentos (DIGEMID) Semestral Manual y
Nacional de Medicamentos Equipo de Uso Racional de Magnético
Esenciales (PNME). Medicamentos
Consolidado

DEFINICIONES (13):




REGISTROS (14):

ANEXOS (15):

FORMATO 01
| DATOS GENERALES PERIODO:
ESTABLECIMIENTO: DISA: FECHA:

Il ADQUISISIONES DE MEDICAMENTOS

FECHA DE MEDICAMENT 1)
ADQUISISION

CONCENTRACION| ~ FORMA

FARMACEUTIC

FORMA DE

CANTIDAD | PRECIODE

PRESENTACION ADQUIRIDA | ADQUISICION

EVALUACION NE

Total Aprobacian 5|

Total Aprobacian NO

\Tutal Nedicamentos




ELABORACION DEL INFORME SEMESTRAL DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADQOS EN EL PNUME

Establecimientos de salud Nivel 11y 11l GERESA DIGEMID

INICIO

Informe Semestral de
Medicamentos no Inform
considerados en el > e s
Petitorio Nacional de correct
Medicamentos — amant
Esenciales —
\/__ v
Informe Semestral
ELABORACION _| de Medicamentos
N DEL INFORME "I No considerados
en el PNME.
Consolidado
DIGEMID

|

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

ELABORACION DE PETITORIO | FECHA (3):

NOMBRE DEL DE MEDICAMENTOS POR
PROCEDIMIENTO (2): | NIVEL DE ATENCION CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Elaborar el petitorio de medicamentos por nivel de atencion.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud Pablicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Petitorio de medicamentos Informes Responsable de Uso
esenciales por niveles de Petitorio. presentados a Racional de
atencion DIGEMID.. Medicamentos
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

- RM 540 2011 NTS Utilizacién Medicamentos no PNUME

- RM 829 2010 NTS 086 Organizacion y Funciones del Comité Farmacoterapéutico

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

Primer nivel

INICIO 1. Cada vez que se aprueba el nuevo Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME), se debe realizar una revision,
mediante un Taller, para elaborar el Petitorio de Medicamentos por
Nivel de Atencion de la Gerencia Regional de Salud.

2. Laactividad debe realizarse en coordinacion y participacion del Comité
Farmacoterapéutico Regional, que determinara el nimero de Petitorio
de Medicamentos por Nivel de Atencion que deben existir.




9.

10.

Se convoca mediante oficio a un Taller para la Elaboracion del Petitorio
de Medicamentos por Nivel de Atencion de la Gerencia Regional de
Salud; en el caso del primer nivel de atencion al menos dos
profesionales prescriptores de cada Microrred, indicando el motivo del
Taller, y el lugar, fecha y hora a realizarse.

Se imprime la relacion de los medicamentos considerados en cada
grupo terapéutico o farmacologico del PNUME vigente y se retnen de
acuerdo a grupos farmacoldgicos afines; estos se entregaran en el taller
a los profesionales prescriptores congregados en grupos para la revision
de los medicamentos considerados en cada grupo farmacolégico.

Se realiza el Taller con la presentacion de las Politicas de Salud, las
Politicas recomendadas por la OMS para mejorar el uso racional de
medicamentos y el procedimiento a seguir en el taller.

Se establece por acuerdo el nimero de Petitorio de Medicamentos por
Nivel de Atencion que deben existir, con opinion de los miembros del
Comité Farmacoterapéutico Regional, considerando las zonas
geograficas y situaciones de emergencia.

Se forma 07 o més grupos con los profesionales prescriptores y se les
entrega los grupos farmacoldgicos o terapéuticos del PNME, los que
seran revisados, a fin de determinar los medicamentos que deben ser
incluidos en el Petitorio de Medicamentos por cada Nivel de Atencién.
Terminada la revision todos los grupos sustentardn la necesidad de
considerar determinados medicamentos en el Petitorio de
Medicamentos por cada Nivel de Atencion, especialmente los
medicamentos de uso restringido y que requieran de equipos de
monitoreo o diagnostico especial.

El Comité Farmacoterapéutico Regional consignara las restricciones de
uso que considere necesarias para determinados medicamentos.

El Petitorio de Medicamentos se aprobard mediante Resolucion
Gerencial Regional.

Segundo y tercer nivel:

De igual forma se trabajara a nivel de establecimientos de salud Nivel
Il 'y Il en coordinacion con los Comités Farmacoterapéuticos
Institucionales.

Cada vez que se aprueba el nuevo Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales (PNME), los Hospitales deben efectuar una revision del
mismo, para elaborar el Petitorio de Medicamentos de Hospitales por
niveles de la Gerencia Regional de Salud.

La actividad debe ser dirigida por los miembros del Comité
Farmacoterapéutico, que determinara los medicamentos del PNME que
deben considerarse en el Petitorio de Medicamentos del Hospital. Los
medicamentos no considerados en el PNME con aprobacion del Comité
Farmacoterapéutico, deben incluirse en el petitorio pero en relacion
separada.

La DIREMID solicitara al Hospital respectivo con atencién al Comité
Farmacoterapéutico la elaboracion y remision del petitorio de
medicamentos del Hospital, seguin su nivel, indicando los datos del
punto 2.

El Petitorio de Medicamentos del Hospital serd revisado por los
miembros del Comité Farmacoterapéutico Regional y consignara las




TERMINO

recomendaciones que considere necesarias para el uso de determinados
medicamentos.
5. EIl Petitorio de Medicamentos de Hospitales se aprobara mediante
Resolucion Gerencial Regional.
Se elabora el informe respectivo dirigido al Director de DIREMID vy el
oficio remitiendo estos resultados a la DIGEMID

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(E’EE)NC'A TIPO (11d)
Informes presentados Cada vez que se
Petitorio de medicamentos por 2 Manual y
. . . L actualice el o
esenciales por niveles de atencion Establecimientos de Magnético
o . PNUME
Salud Pablicos Nivel I1.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%ZE)NC'A TIPO (12d)
. . Autoridad Nacional de
Petltor_lo de medl_camentos Medicamentos (DIGEMID) Cada Vez que se Manual y
esenciales por niveles de Equino de Uso Racional de actualice el Maanético
atencion aprobados qutp PNUME g

Medicamentos

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




ELABORACION DE PETITORIO DE MEDICAMENTOS POR NIVEL DE ATENCION

Establecimientos de salud Nivel 11y 11l

GERESA

DIGEMID

INICIO

Petitorio de
Medicamentos por
nivel de Atencién.

v

Petitori
0

correcta
mente

i

Sl

A 4

ELABORACION
DEL INFORME

A 4

Informe Semestral
de Medicamentos
No considerados
en el PNME.
Consolidado

l

DIGEMID

|

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

ELABORACION DE | FECHA (3):
INDICADORES DE USO DE
MEDICAMENTOS: -
PORCENTAJE DE
PRESCRIPCION DE
MEDICAMENTOS DEL PNUME,
NOMBRE DEL PORCENTAJE DE
PROCEDIMIENTO (2): | PRESCRIPCION DE | CODIGO (4):
MEDICAMENTOS EN
DENOMINACION COMUN
INTERNACIONAL (DCI).
PORCENTAJE DE
PRESCRIPCION DE
ANTIMICROBIANOS

OBJETIVO (5):

Elaborar los indicadores de uso de medicamentos — porcentaje de prescripcion de medicamentos
del PNUME., porcentaje de prescripcion de medicamentos en denominacién comun
internacional (DCI). porcentaje de prescripcion de antimicrobianos.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Porcentaje de prescripcion
de medicamentos del Recetas
PNUME., porcentaje de ;
o prescritas con Informes
prescripcion de i q Responsable de Uso
medicamentos en medicamentos presentados a Racional de
NS . del PNUME, DIGEMID en X
denominacioén comdn - Medicamentos
. ) DCly cumplimiento..
internacional (DCI). o :
. - Antimicrobianos.
porcentaje de prescripcion
de antimicrobianos

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.




- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.
- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

- RM 540 2011 NTS Utilizacion Medicamentos no PNUME

- RM 829 2010 NTS 086 Organizacion y Funciones del Comité Farmacoterapéutico

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

ELABORACION DE INDICADORES DE USO DE MEDICAMENTOS
— PORCENTAJE DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS DEL
PNME.

1.

Se recepciona el Formulario N° 01 y se procede a evaluar la
prescripcion, consignandola en el mismo formato: Prescripcion del
PNME, prescripcion en DCI y el nimero de pacientes con prescripcion
de antimicrobianos (ATM). Se consigna en cada fila de medicamento
registrado si corresponde al PNME Y si se prescribié en DCI colocando
“SI” 0 “No”, segun corresponda.

La prescripcion de antimicrobianos se verifica revisando cada receta
registrada, se numera cada receta con uno 6 mas ATM, segun el orden
de registro.

Se elabora el cuadro de registro de datos en una tabla Excel por cada
tipo de establecimiento: Hospital, Centro de Salud o Puesto de Salud,
segun Formulario respectivo, en el que se consigna los siguientes datos:
Nombre del Hospital o Centro de Salud o Puesto de Salud, N° de
medicamentos prescritos, medicamentos prescritos del PNME,
medicamentos prescritos en DCI y N° de pacientes o recetas con
Antimicrobianos.

Se obtiene el indicador N° de medicamentos por receta, dividiendo el
N° total de medicamentos prescritos entre el N° total de recetas, con la
férmula =D n°/C n°.

Para obtener el Porcentaje de Prescripcion de Medicamentos del PNME
de cada captacion, se divide el nimero de medicamentos prescritos del
PNME por el nimero de medicamentos prescritos, por 100, con la
férmula =E n°D n°*100. Este resultado se consigna en el mismo
formato N° 08, en otra columna, con el nombre de Prescripcion del
PNME.

Para obtener el Porcentaje de Prescripcion de Medicamentos del PNME
de la Gerencia Regional de Salud, se divide el ndmero total de
medicamentos prescritos del PNME por el N° total de medicamentos
prescritos, por 100, con la formula =E n/D n*100, con la sumatoria
obtenida en el punto 4. Este resultado se consigna en el mismo formato
N° 08, al final de la columna del punto 5.

Se elabora los graficos respectivos.

ENTRADAS (11)




NOMBRE (11 a)

FUENTE (11b)

FRECUENCIA
(11c)

TIPO (11d)

Formulario N1

Receta médica obtenida
de 30 pacientes en:

- 1 hospital de la DISA /
DIRESA elegido al azar
-2C.S.delaDISA/
DIRESA elegidos al
azar, cercanos al
hospital elegido.
-2P.S.dela
DISA/DIRESA elegidos
al azar, cercanos al

hospital elegido..

Trimestral

Manual y
Magnético

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b)

FRECUENCIA
(12¢)

TIPO (12d)

Porcentajes de medicamentos
del PNUME, DCly ATM

Autoridad Nacional de

Medicamentos (DIGEMID)
Equipo de Uso Racional de

Medicamentos

Semestral

Manual y
Magnético

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




FORMULARIO N* 1

INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS PRESCRITOS

FECHA: ........... B — T I
TIPO DE ESTABLECIMIENTO: l:l HOSPITAL l:l CENTRO DE SALUD l:l PUESTO DE SALUD
NOMBRE: .......c.ococniinnane
PROVINCIA: .... DEPARTAMENTO: ... s REGION: «.coeeemecemscmmemasissssessssssssssssesississsenns
BN U S T A R i cessmimcnns s ss s s ssassasass o b e b b £ 8848 858 RS 4S84 44444444408 £ 208 L 0 L L8848 EEE SRS 44440244 SR b
APELLIDO DEL PACIENTE MEDICAMENTOS PRESCRITOS TIFO DE DCl PNME
e (30 PACIENTES) NOMERE DOSIS FFARMAC | PRESCRIFTOR S1/NO S1/NO
1
2
3
4
5
[
7

TIPO DE PRESCRIPTOR: 1. Médico 4. Enfermera
2. Odontdloge 5. Técnico
3. Obstetriz 6. Otro




ELABORACION DE INDICADORES DE USO DE MEDICAMENTOS: — PORCENTAJE DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS
DEL PNUME, PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS EN DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI). DE
PRESCRIPCION DE ANTIMICROBIANOS.

Establecimientos de salud Nivel 11y 111 GERESA DIGEMID
INICIO
\ 4
I
I
Formulario N°001 Formular
con dato_s Qel io N°001
establecimiento de _ correcta —3 SI
salud respectivo.
mente

— F

Hlanadn

A 4

ELABORACION DEL
INFORME PORCENTAJES
PNUME, DCIl y ATM.

> Medicamento

Informe de Uso
Racional de

Semestral.

'

DIGEMID

A 4

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

ELABORACION DEL | FECHA (3):
PORCENTAJE DE
DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS
NOMBRE DEL ANTIMICROBIANOS,

PROCEDIMIENTO (2): | PSICOTROPICOS SIN | CODIGO (4):
PRESCRIPCION EN
ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS PUBLICOS Y
PRIVADOS

OBJETIVO (5):
Elaborar el porcentaje de dispensacion de medicamentos antimicrobianos, psicotrépicos sin
prescripcion en establecimientos farmacéuticos publicos y privados.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) I\L/IJEI!)[I)SE ([:35) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
. . - Establecimientos
Porcentaje de dispensacion del sector
de medicamentos otblico o
agit(l:rgtlr%roité?:gisr,] privado en los Registros de la Responsable de Uso
P rescri pci()n en que un ATM o compra Racional de
P peic Psicotropicos simulada.. Medicamentos
establecimientos estuVo
farmacéuticos publicos y disponible sin
privados prescripcion.
NORMAS (9)

DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.
DS N° 013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia.
RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales
RM 540 2011 NTS Utilizaciéon Medicamentos no PNUME
RM 829 2010 NTS 086 Organizacion y Funciones del Comité Farmacoterapéutico




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

COMPRA SIMULADA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

INICIO PUBLICOS Y PRIVADOS.

TERMINO

1.

6.

1.

2.
3.

Para realizar la Compra Simulada, se selecciona los establecimientos a
visitar de acuerdo al lugar, a fin de ahorrar recursos la compra simulada
se realizara en los establecimientos que se encuentren en una misma
zona.

El nimero de establecimientos farmaceuticos a visitar deberan ser
como minimo 07 del sector publico y 07 del sector privado, durante el
semestre.

Se realiza la compra simulada en el establecimiento farmacéutico
solicitando la venta de un antimicrobiano (cloranfenicol) y de un
psicofarmaco (diazepam), como un usuario mas.

Si el medicamento NO fue dispensado se anotara en el Formulario N°
02, ademas se consignara si el dispensador solicito la receta respectiva,
para evaluar si no se dispensé por falta de stock. Se realizara esta
verificacion para el antimicrobiano y el psicofarmaco.

Si el medicamento Sl fue dispensado, éste se devolvera y se anotara en
el Formulario 02, ademas se consignara si el dispensador solicito la
receta respectiva.

El procedimiento no considera los tiempos de traslado a los
establecimientos.

ELABORACION DEL PORCENTAJE DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS Y PSICOTROPICOS SIN
PRESCRIPCION EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
PUBLICOS Y PRIVADOS.

Se recepciona el Formulario N° 02 donde debe existir 07
establecimientos publicos y 07 privados.

Efectuar los calculos de porcentajes.

Estos resultados se consignan en una tabla , con ellos se obtiene el
porcentaje de establecimientos publicos que dispensan y que no
dispensan antimicrobianos o psicotropicos sin receta médica y se
elabora el grafico respectivo.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(:ﬂE)’\'C'A TIPO (11d)
Formulario N° 02 con Manual
Formulario N° 02. datos de la compra Semestral aly
. Magnético
simulada.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%&E)'\'C'A TIPO (12d)
Porcent?#]igiigrlssﬁtnos;cmn de Autoridad Nacional de Semestral Manual y
- . S Medicamentos (DIGEMID) Magnético
antimicrobianos, psicotrépicos




sin prescripcion en Equipo de Uso Racional de
establecimientos Medicamentos
farmaceéuticos publicos y
privados.

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):

FORMULARIO N° 2

DATOS SOBRE COMPRA* DE ANTIBIOTICOS / PSICOTROPICOS SIN PRESCRIPCION EN
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

FECHA: ..ndimennd e

DISTRITO: ...... errssPROVINCIA v smssmrmssssm s s
DEPARTAMENTO.........oovrarrsmre REGION:

ENCUESTADOR:....comu

PRODUCTOS: DIAZEPAM o ALPRAZOLAM
CIPROFLOXACINO o CLORANFENICOL

se compro
psicotropico sin Rp
meédica

se comprd ATM sin
Tipo de Establecimiento Rp médica

N° | Nombre del Establecimiento | ¢ . v lecimiento | Pablico | Privado

sl NO sl NO

* Compra simulada
** Hospital, Centro de Salud, Puesto de Salud, Farmacia, Bolica



ELABORACION DEL PORCENTAJE DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANGQS, PSICOTROPICOS SIN
PRESCRIPCION EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS PUBLICOS Y PRIVADOS

Establecimientos Farmaceéuticos Privados y Publicos GERESA DIGEMID

INICIO

Formulario N°002 Formular
datos sobre_ compra io N°002
en establecimiento — correcta —| Sl
farmacéutico t
respectivo. — mente
| | lHHlanaAdA
\ 4

T

Informe de Uso
ELABORACION DEL

INFORME PORCENTAJE - Racional de
DE DISPENSACION.ATM Y > ;

NO PSICOTROPICOS EN ESTA. Medicamento
PUB. Y PRIV. Semestral.

'

DIGEMID

A 4

FIN




INVENTARIO DE PROCEDIMIENTO

1. ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

1.1.

CONTROL Y MONITOREO

Reporte de inventarios de productos estratégicos

Programacion Anual de Requerimiento Suministro Centralizado
Confirmacion Trimestral de Productos Estratégicos
Seguimiento de envio de confirmacion Trimestral

Evaluacion y/o aprobacion de tratamientos de TBC —Esquema TBC
sensible

Transferencia y/o préstamo de productos estratégicos a otras
DIRESAS, GERESAS, DISAS



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL Reporte de inventarios de FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): productos estratégicos CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Contar con informacidn exacta acerca de la cantidad, estado fisico y condicion de los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos estratégicos, en custodia del Almacén Especializado
SISMED.

ALCANCE (6):

-Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley 26842.- “Ley General de Salud”
- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Reporte de Responsable de
Nivel de abastecimiento in\f)entario SISMED V2.0 Estrategias Sanitarias
Almacén SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirurgicos- SISMED”




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

1.

3.

Al llegar el Gltimo dia habil de cada mes, el responsable de
estrategias del Almacén SISMED, sacara el reporte de inventarios
del sistema SISMED V2.0, los mismos que seran analizados,
consignando en una hoja de calculo, los siguientes datos: codigo del
producto, descripcion, lote y fecha de vencimiento, el consumo
promedio mensual asi como la disponibilidad expresada en meses,
de cada uno de los productos estratégicos, incluyendo dentro de las
observaciones aquellos productos que estén préximos a vencer (no
mayor a 1 afio). (2 dias)

Una vez concluidos este andlisis, se imprime esta informacion y se
adjunta al oficio dirigido a la Direccién de Salud de las Personas,
para conocimiento y acciones que correspondan de los diferentes
coordinadores de las estrategias sanitarias. (1 dia)

A su vez el responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén
SISMED, remite via correo electronico a cada uno de los
responsables de estrategias sanitarias el stock de productos
estratégicos, para sSu conocimiento y acciones que puedan
corresponder si  existiese productos que tuvieran fecha de
vencimiento préximo. (1 dia)

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(ZE';'\'C'A TIPO (11d)

. . Manual y

Reporte de inventario SISMED V2.0 Mensual i
mecanizado
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E;E)'\'C'A TIPO (12d)

Reporte de inventario, via GERESA Mensual Manual y
correo mecanizado

DEFINICIONES (13):

SISMED: Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos, Insumos Medico Quirdrgicos.




REGISTROS (14):

Formato de inventario para productos de suministro centralizado, segun relacién de Productos
Farmaceéuticos y Dispositivos Médicos correspondiente a cada estrategia sanitaria.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




Almacén SISMED

SALUD DE LAS PERSONAS

(coordinadores )

INICIO

Extrae  reporte de
inventario SISMED V2.0

Andlisis de reporte, con
abastecimiento, situacion
del producto

v

Envia informacion a
coordinadores para
conocimiento

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Programacion Anual de FECHA (3):
NOMBRE DEL Requerimiento_ Suministro
PROCEDIMIENTO (2): Centralizado CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Realizar la estimacion de necesidades de productos estratégicos en salud a fin de poder atender
la demanda de estos productos en funcidn a la presentacion de casos.

ALCANCE (6):
Aplicable al QF. Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén Especializado SISMED.

-Coordinadores regionales Estrategias Sanitarias.

MARCO LEGAL (7):

Ley 26842.- “Ley General de Salud”

- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.
- R.M. N°369-2011/MINSA.

- RM. N°579-2010-MINSATBC

- RM. N° 600-2007INMUNIZACIONES

- R.M. N°258-2014/MINSA.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)




Nivel de Abastecimiento

Responsable de

Estrategias Sanitarias
Metas fisicas Aplicativo Almacén SISMED-

inventario DARES
Coordinadores

Estrategias Sanitarias

NORMAS (9)

R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos e Insumos Medico Quirurgicos- SISMED”

R.M. N°369-2011/MINSA.

NT N°082-2005 - MINSA/DGSP V.01”Norma Técnica de Planificacion

Familiar”

NTS N° 104 — MINSA/DGSP V.01 “Norma Técnica de Salud para la Atencion
Integral de la Persona Afectada por Tuberculosis” TBC

RM. 510-2013/MINSA “ Norma Técnica a que establece el esquema nacional de
vacunacion”

E.M. N° 258-2014/MINSA.

N.T.S. N° 052MINSA/DGSP “Norma Técnica a de Salud para la prevencion vy
control de Rabia Humana en el Peru”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

1. Para la programacion de Productos de Suministro Centralizado una
vez al afio, DARES apertura dentro de su portal Web una
plataforma en donde se encuentran 3 formatos:

- Para el registro de casos o metas fisicas
- Registro de Analisis
- Registro de Distribucion Trimestral
2. En un primer momento el responsable de estrategias del Almacén
TERMINO SISMED, una vez recibida la informacion, remite mediante oficio y
via virtual a la Direccion de Salud de las Personas, la matriz para la




programacion de metas, dando a conocer en el mismo documento la
fecha limite establecida por DARES (Direccion de Abastecimiento
de Productos Estratégicos en Salud) para poderse colgar en la
plataforma virtual establecida por DARES, para tal fin y en donde el
responsable de estrategias tiene acceso mediante cddigo de usuario
otorgado por el nivel central.(5 dias)

Una vez que el responsable de estrategias sanitarias recibe la
programacion de metas, por parte de los responsables de estrategias,
se procede a ingresar estas metas en la plataforma virtual para el
calculo automatico del requerimiento anual de productos
estratégicos.(2 dias)

Obtenida la programacion calculada por la plataforma, mediante
oficio a la Direccién de Salud de las personas, se les solicita la
validacién por parte de los responsables de estrategias, de dicha
programacion asi como la distribucién por trimestre (4 en total). (2
dias)

Ya validada la informacion, de requerir se hacen los ajustes
necesarios en la informacion ingresada al portal, una vez vencido el
plazo no se puede acceder a dicha plataforma para realizar
modificaciones, solo se puede observar la informacién ingresada a
dicha plataforma.

Luego el responsable de estrategias del Almacén SISMED procede a
exportar esta informacion contenida en los 3 formatos, para luego ser
impresa y proceder a la firma de cada uno de los responsables de
estrategias en sefial de conformidad, luego se envia mediante oficio
por conducto regular a DARES y de manera virtual el escaneo de
dichos documentos. (3 dias)

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(:;JE)NCIA TIPO (11d)
— I Manual y
Ingreso Aplicativo DARES Aplicativo DARES Anual .
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(:;J;)NCIA TIPO (12d)




Envio de matrices
informacién aplicativo
DARES

DARES

Anual

Manual y

Mecanizado,
virtual

DEFINICIONES (13):

DARES: Direccion de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud

REGISTROS (14):

Formato de programacion habilitado en aplicativo virtual de DARES.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




DARES

ALMACEN SISMED

SALUD DE LAS PERSONAS

(coordinadores)

INICIO

A 4

Apertura de Portal Web
para registro de metas
fisicas

Portal Web DARES

l

Conversion de metas
en necesidad de
productos

» | Seextrae formatos

programacion de
metas del portal web

I

Remite formatos para
registro de metas a Salud
de las Personas

Registro de metas
fisicas

Anilisis del calculo hecho

v

Cierre de
Plataforma de
DARES

| enelportal DARES

por el sistema DARES,
ajustes y distribucion

trimestral

Ingreso de ajustes
realizados por DESP

l

Se extrae los formatos de
la con la informacion
registrada, se envia a
DESP

N formatos

Con oficio se remite a DARES los
formatos con la programacion de
metas y necesidad de productos

estratégicos

v

FIN

Programacion y
validacion de las
metas

Remite la

L | programacion de

metas fisicas para
ser registradas

Validacién y/o

> ajustes por parte

de la estrategia

l

| | Remite validacion

y/o ajustes

Firma de los

l

Envia a DIREMID




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

FECHA (3):

NOMBRE DEL Confirmacién Trimestral de
PROCEDIMIENTO (2): Productos Estratégicos CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Garantizar el abastecimiento adecuado de productos estratégicos de acuerdo a la necesidad
trimestral de los establecimientos de salud de nuestra jurisdiccion.

ALCANCE (6):
-Almacén Especializado SISMED de la Gerencia Regional de Salud Arequipa

-Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley 26842.- “Ley General de Salud”
- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (gb) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Stock de Responsable de
Nivel de Abastecimiento productos SISMED V2.0 Estrategias Sanitarias
estratégicos Almacén SISMED

NORMAS (9)




- R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirdrgicos- SISMED”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

1. Cada trimestre el nivel central solicita la confirmacion de lo

programado para el respectivo trimestre, enviando las matrices y
formatos correspondientes con las cantidades consignada de acuerdo
al trimestre que corresponda. (1 dia)

. En cuanto se reciben los formatos respectivos, el responsable de

estrategias del Almacén SISMED elabora el documento a la
Direccion de Salud de las Personas haciendo llegar los formatos y
matrices para que cada coordinador de estrategia pueda confirmar o
modificar dicho requerimiento, indicAndole asi mismo el plazo
maximo para poder remitir esta informacion y la Responsable de
Estrategias del Almacén SISMED, pueda consolidar dicha
informacion.(4 dias)

. Una vez remitidas las confirmaciones, la responsable de estrategias

del Almacén SISMED, procede a vaciar los datos remitidos por cada
coordinador en los formatos respectivos y una vez finalizado procede
a remitir via electronica al nivel central la confirmacion de lo
programado para ese trimestre. (2 dias)

. Posteriormente se formaliza esta confirmacion por via regular al nivel

central adjuntando los formatos con la confirmacion previamente
enviada por correo electronico, debidamente firmados por cada
coordinador de las estrategias sanitarias. (2 dias)

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(:;'E)I\ICIA TIPO (11d)
Envio de matrices de Matrices de . Manual y
) ., . . Trimestral .
confirmacion a DESP confirmacion trimestral mecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b) FRECUENCIA | TIPO (12d)




(12c)

Envio de matriz de
confirmacion trimestral
analizada

DARES

DESP

Trimestral

Manual y

Mecanizado

DEFINICIONES (13):

DESP: Direccién Ejecutiva de Salud de las Personas (nivel regional)

REGISTROS (14):

Formato de confirmacion trimestral de productos estratégicos implementado por DARES.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




DARES

ALMACEN SISMED

SALUD DE LAS PERSONAS

(coordinadores)

INICIO

A 4

Envio de formatos para la
confirmacién y oficio

de confirmacion

Oficializa mediante
documento la

confirmacion trimestral

NO

v

las Personas

Se remite formatos

trimestral a Salud de

De requerirse realizar

electronico a DARES

ajustes y envia via correo

éTiene

!

FIN

Envio de formatos

observaciones?

S|

de confirmacion a
DARES

FIN

Conjuntamente con la
coordinadora se hacen los

ajustes o se mejora el sustento
del incremento de la necesidad,

se firman los formatos

Toma conocimiento y
evalua en funcién de

—» | las metas estimadas

la necesidad




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2):

Seguimiento de envio de
confirmacion Trimestral

FECHA (3):

CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Garantizar el abastecimiento adecuado de productos estratégicos de acuerdo a la demanda
trimestral de los establecimientos de salud de nuestra jurisdiccion.

ALCANCE (6):

Aplicable al QF. Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén Especializado SISMED.

MARCO LEGAL (7):

Ley 26842.- “Ley General de Salud”

- R.M. N° 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N°369-2011/MINSA.

- RM N°579-2010-MINSATBC

- RM N° 600-2007INMUNIZACIONES

- R.M. N° 258-2014/MINSA.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Requerimiento abastecido Cantidad Pecosas Responsable de
recibida de Estrategias Sanitarias




producto ingresadas Almacén SISMED

estratégicos
Responsable de

Recepcion Almacén
SISMED

NORMAS (9)

R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirdrgicos- SISMED”

R.M. N°369-2011/MINSA.
RM579-2010-MINSATBC
RM 600-2007INMUNIZACIONES

R.M. N° 258-2014/MINSA.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1. El responsable de Almacén una vez remitida la confirmacién de
la necesidad trimestral de productos estratégicos, elabora una
tabla Excel, donde en coordinacion con la responsable de
Recepcion del Almaceén, va realizando el seguimiento sobre las
cantidades que llegan al Almacén SISMED, realizando un
comparativo de la cantidad que se confirmo con lo que se
recepciona, si existiese diferencia, inmediatamente se procede a
comunicarse con personal de DARES, solicitando el envio de la
cantidad restante a fin de completar la cantidad confirmada. (2
horas)

INICIO

) 2. Si a pesar de que se realiza la gestion via correo, no es atendida
TERMINO la solicitud de envio, el responsable de estrategia de Almacén
procede a comunicar de este hecho al coordinador de la estrategia
involucrada por via regular y via correo, a fin de que
simultaneamente se realice las gestiones necesarias a fin de poder
contar con la cantidad de producto necesaria para atender la
demanda de los establecimientos de salud de manera trimestral.
(1 dia)

ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) (11c)

TIPO (11d)




Reporte Area de
Recepcion Almacén

Seguimiento de envio de acuerdo A requerimiento Manual y
a confirmacion realizada SISMED. a mecanizado
SISMED V2.0
SALIDAS (12)
FRECUENCIA
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) CZ;JZC) c TIPO (12d)
- o Manual y
Remitir a DES|I'3 e(ljsegwmlento GERESA-DESP Anual
realizaco Mecanizado

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

Formato de seguimiento envio trimestral.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




ALMACEN SISMED

SALUD DE LAS PERSONAS (coordinadores)

INICIO

l

Enviada la confirmacién
Responsable de estrategias
Almacén, elabora un Excel
donde se va registrando los

ingresos

Al mes de haber enviado la

programacion se debe haber
completado los ingresos de

acuerdo a lo confirmado

FIN

NO

Remito con oficio las
cantidades de productos que
faltan ingresar para el
seguimiento y/o reclamo en

DARES




PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Evaluacion y/o aprobacion de FECHA (3):

tratamientos de TBC —Esquema
TBC sensible CODIGO (4):

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2):

OBJETIVO (5):

Verificar que las cantidades solicitadas por los eess para otorgar tratamiento al paciente
afectado con Tuberculosis  se ajusten a lo contemplado en la Norma Técnica para el

tratamiento de Tuberculosis.

ALCANCE (6):
- Almacén Especializado SISMED de la Gerencia Regional de Salud Arequipa

- Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley 26842.- “Ley General de Salud”
- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)

Numero de .. Responsable de

. . . Solicitud de ) L
Tratamiento autorizado Tratamiento . Estrategias Sanitarias

tratamiento ,
evaluado Almacén SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirurgicos- SISMED”

- RM579-2010-MINSATBC




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

2.

1. El personal del establecimiento de salud, hace llegar su solicitud de

tratamiento mediante documento, el responsable de Estrategias
Sanitarias del Almacén SISMED verifica que las cantidades
solicitadas de los medicamentos incluidos en el esquema de
tratamiento para TBC sensible se ajusten de acuerdo a norma
establecida, de no ocurrir asi se procedera a hacer los reajustes
correspondientes. (1 hora)

Asi mismo se verifica el diagndstico del paciente, verificando que
en el documento presentado si corresponde a TBC pulmonar se haya
incluido el cadigo del paciente (codigo MODS), si se tratase de TPI
que se haya consignado edad y peso del paciente, si fuese tratamiento
de pacientes VIH con coinfeccion TBC. (1 hora)

De haberse o no producido los ajustes correspondientes se procede
a autorizar la solicitud y se entrega al personal del establecimiento
para que se apersone por el area de digitacion a fin de que se le
emita la guia de remision correspondiente asi como la entrega del
fisico del tratamiento solicitado y aprobado. (30 minutos)

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a)

FRECUENCIA

FUENTE (11b) (110

TIPO (11d)

Solicitud de tratamiento

Requerimiento

- A requerimiento Manual
solicitado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

FRECUENCIA

DESTINO (12b) 120

TIPO (12d)

Digitacion y entrega del
tratamiento solicitado

GERESA Diario Manual

DEFINICIONES (13):

TPI: Terapia preventiva con isoniazida.




REGISTROS (14):

Formato de inventario para productos estratégicos segin programa presupuestal.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




Establecimiento de salud

ALMACEN SISMED (Resp.
Estrategias)

Digitacion

INICIO

Resp.programa
elabora solicitud de
tratamiento mediante
oficio (Esquema
sensible)

Revisa el tratamiento

v

solicitado

éMal
formulado?

Se ajusta de
acuerdo a
esquema

NO

\ 4

Pasa a digitacién y
entrega del
tratamiento

FIN

Digitacion y
entrega

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL Transferencia y/o préstamode | FECHA (3):

productos estratégicos a otras

PROCEDIMIENTO (2): | | rESaAS, GERESAS, DISAS | CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Garantizar el adecuado nivel de abastecimiento de productos estratégicos para abastecer la
demanda de los eess en funcion al numero de casos presentados. .

ALCANCE (6):
- Almacén Especializado SISMED de la Gerencia Regional de Salud Arequipa

-Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley 26842.- “Ley General de Salud”
- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Responsable de
Sistema V2.0 Estrategias Sanitarias
Almacén SISMED

Porcentaje de

Nivel de abastecimiento e
abastecimiento

NORMAS (9)

- R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirurgicos- SISMED”

- RM579-2010-MINSATBC




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

1. Existen ocasiones en el que el abastecimiento no es adecuado y
oportuno por parte de DARES 'y por lo cual se presentan periodos de
desabastecimiento y a fin de abastecer la demanda de estratégicos a
nivel de establecimiento de salud.

O es el caso que se tiene sobrestock de producto o que presentan
fecha de vencimiento proximo, y a fin de favorecer la rotacion de este

stock es que se procede a realizar transferencia del producto con otras
Regiones del pais.

2. Al ocurrir una de las dos circunstancias en mencion, el responsable
de estrategia sanitaria procede a realizar comunicacién con
diferentes responsables de estrategias de otras regiones a fin de
poder solicitar el apoyo correspondiente. (3 dias)

3. De aceptar alguna de las regiones el apoyo se procede a enviar un
correo al responsable de la region a fin de formalizar el pedido y
hacer las coordinaciones necesarias acerca de la cantidad a prestar o
transferir segun sea el caso, términos del envio, que entidad asumira
los gastos de envio, en el caso de préstamo tiempo en el que se
procedera a la devolucion de la cantidad prestada. (2 dias)

4. Unavez realizada las coordinaciones, se procede a comunicar al jefe
de almacén SISMED sobre la transferencia o préstamo a realizar a
fin de que se genere el memorando correspondiente para la salida
del producto y se emita el documento de salida respectiva,
simultdneamente se procede a enviar el oficio a logistica para la
elaboracion de la pecosa de transferencia correspondiente. (3 dias)

Una vez emitidos ambos documentos se procede a realiza r el embalaje del
producto a transferir incluyendo la pecosa de salida de Almacén y la Pecosa
SIGA, una vez embalado se procede a comunicarnos con la region a la cual
se envia la transferencia y/o préstamo para el recojo correspondiente y se
queda a la espera del envio de 2 ejemplares de la pecosa con las firmas del
Area de Logistica y del SISMED, una vez recibidos ambos ejemplares uno
se entrega al Almacén de Logistica y el otro queda en poder del responsable
de Estrategia para al archivo respectivo. (1 dia)

ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) TIPO (11d)

(11c)

Abastecimiento adecuado Sistema SISMED V2.0 | A requerimiento

Manual y




mecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b)

FRECUENCIA
(12¢)

TIPO (12d)

Ingreso y/o salida de producto
al sistema SISMED V2.0

Almacén SISMED
GERESA

A requerimiento

Manual y
Mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRESA: Direccion Regional de Salud.

GERESA: Gerencia Regional de Salud Arequipa.

DISA: Direccion Regional de Salud.

REGISTROS (14):

Formato de inventario para productos estratégicos segun programa presupuestal.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




ALMACEN SISMED /

ALMACEN SISMED (Resp.

] Logistica
DIRESAS/DISAS/GERESAS Estrategias)
INICIO
Solicitud de Se evalia stock, de Envia oficio

transferencia via
correo y/o documento

contar con suficiente

para generar
pecosa SIGA

Envia memorando para
elaboracién de pecosa
interna, embalaje del
producto

Pecosa SIGA

Coordinacién y envio
del producto a
DIRESA solicitante

FIN




INVENTARIO DE PROCEDIMIENTOS

1. Implementacion del SISMED
e Instalacion del sistema SISMEDV2.0

2. Informacion SISMED
e Recepcion y envio a Nivel Central de precios de operacion al SIS
e Recepcion y envio a Nivel Central de informacién SISMED

3. Gestion de almacén

e Recepcion de requerimientos y evaluacion de requerimientos
e Elaboracién de IDI de Almacén

e Envio de informacion diaria de Almacén a Nivel central



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): IMPLEMENTACION DEL SISMED

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2):

Instalacién del sistema FECHA (3):

SISMEDV2.0 CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Contar con una herramienta de apoyo a la gestion de los procesos del SISMED, para lo cual se
considera la automatizacion de los procesos de farmacia.

ALCANCE (6):

Gerencia Regional de Salud Arequipa / Redes de Salud / Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):

- Ley N° 26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) I\L/IJE'[')EI)S‘E ([s);E) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Establecimientos que NUmero de Responsable de
cuentan con el SISMED V Establecimientos Informacion del
2.01 SISMED

NORMAS (9)

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N° 585-1999-AS/DM - Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

ETAPAS

El software SISMED V2.01. es instalado en los equipos de computo de todos
los establecimientos de salud que cuentan con equipo de computo para
poder ser usado para el boletaje diario, de la siguiente manera:

Se procede a instalar y por defecto se instala en la Carpeta
SISMEDV?2 en el disco C de los equipos de computo.

Se configura los usuarios con su respectiva clave.

Se realiza la configuracién y capacitacion correspondiente al personal
encargado.

Se prueba el software y se le da las indicaciones respectivas al
usuario.

En caso de ser punto de digitacion se adscribe los establecimientos
pertenecientes al punto de digitacion.

El tiempo que dura el procedimiento es 2 dias




ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(&’S\'C'A TIPO (11d)
Solicitud de instalacién del Establecimiento de Mensual Manual
Establecimiento de Salud Salud
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE;\'C'A TIPO (12d)
SISMEDV2.02 instalado en el . "
Establecimiento de Salud Establecimiento de Salud Mensual Magnético

DEFINICIONES (13):
SISMED : Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Medico - Quirargicos

Software SISMED V2.01: Software desarrollado por el MINSA para el manejo de la
informacion generada por farmacia de los Establecimientos de Salud.

REGISTROS (14):

Solicitud de Instalacion del Software

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




EESS

INFORMACION SISMED

INICIO

Cuenta con S|

Instala el SISMED

PC?

NO

FIN

A 4

A 4

Configura Parametros

\ 4

Crea Usuarios

A 4

Realiza Capacitacion

A 4

Realiza Seguimiento
permanente

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): INFORMACION SISMED

Recepcion y envio a Nivel Central | FECHA (3):

NOMBRE DEL de precios de operacion al SIS
PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Asegurar el registro y comunicacion oportuna y veraz de los precios de operacion de los
medicamentos e insumos en los establecimientos salud de la GERESA de manera mensual.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa/ Unidades Ejecutoras

MARCO LEGAL (7):
- Ley N°26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Cumplimiento de envio de EESS Responsable de
P reCios Unidades Informacion del
P Ejecutoras SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de

Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro

de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 585-1999-AS/DM — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de

Productos Farmacéuticos y Afines.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

la GERESA vy acorde con lo requerido por la DIGEMID

y es de la siguiente Informacion:

en el software SISMEDV2.01.

La recepcion se realiza de acuerdo al cronograma previamente establecido en

La recepcion se realiza en el area de Informacion SISMED de la DIREMID

- Informacion en medio Magnético: Digitacion de precios de operacion




Los Responsables de farmacia de cada Hospital Unidad Ejecutora envia su
TERMINO informacidn a través de correo electronico hasta el tercer dia del mes al que
corresponde la informacion de precios al Area de Informacion SISMED de la
GERESA .

La Informacion recibida archivando en el equipo de computo del Area de
Informacion SISMED de la DIREMID , para luego realizar su respectiva
validacion.

Una vez validada la informacion se subenlos archivos generados en el FTP
del MINSA.

El tiempo que dura este procedimiento es de 04 dias.

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE((Jlul'i)NC'A TIPO (11d)
Precios de Operacion Unidades Ejecutoras Mensual Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE((Jluz'i)NC'A TIPO (12d)
Archivo de Precios Digitado DIGEMID Mensual Magnético

DEFINICIONES (13):

DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

FTP (siglas en inglés de File Transfer Protocol, 'Protocolo de Transferencia de Archivos’) en
informatica, es un protocolo de red para la transferencia de archivos entre sistemas conectados a
una red TCP (Transmission Control Protocol), basado en la arquitectura cliente-servidor. Desde
un equipo cliente se puede conectar a un servidor para descargar archivos desde él o para
enviarle archivos, independientemente del sistema operativo utilizado en cada equipo.

REGISTROS (14):

Lista de Precios

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




ALMACEN SISMED /

HOSPITAL UNIDAD INFORMACION SISMED DIGEMID
EJECUTORA
INICIO
A 4
Ingresa informacion
de Productos
Farmaceéuticos y
Dispositivos médicos
al sistema (Precios)
Y Recepciona los lida |
Genera archivo P P | Va ', alos
CATPREC - €envios y 10s carga precios y los
SISTEMA SISMED en el FTP del » enviaal SIS
MINSA

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): INFORMACION SISMED

Recepcion y envio a Nivel Central FECHA (3):

NOMBRE DEL de informacion SISMED
PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Asegurar el registro y comunicacion oportuna y veraz de los datos generados por el movimiento
de los medicamentos en loa establecimientos de la GERESA de manera mensual.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa / Redes de Salud / Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):
- Ley N°26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Cumplimiento de Numero de Responsa}k,Jle de
informacion Establecimientos Informacion del
SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

La recepcion se realiza de acuerdo al cronograma previamente establecido en
la GERESA y acorde con lo requerido por la DIGEMID.

La recepcion se realiza en el area de Informacion SISMED de la DIREMID
y es de la siguiente Informacion:

- Informacion en medio Magnético: Digitacion del Formato IME e ICI
de los Establecimientos de Salud en el software SISMEDV2.01.

Los Responsables de farmacia de cada MicroRed envia su informacion a
través de correo electronico hasta el quinto dia del mes siguientes a la que




TERMINO corresponde la informacion al Area de Informacion SISMED de la GERESA
La Informacion recibida de las Microredes en medio magnético, se va
adjuntando en el software SISMEDV2.01 del equipo de computo del Area
de Informacion SISMED de la DIRSA, para luego realizar su respectiva
validacion.

Una vez validada la informacién se hace el envio de informacion generando
un archivo comprimido con toda la informacién de la GERESA Arequipa,

Se sube el archivo generado en el portal del SISMED.

El tiempo que dura este procedimiento es de 10 dias.

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)
Informacion ICI e IME de los Establecimientos de "
- Mensual Magnético
establecimientos Salud
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E;JZE)NC'A TIPO (12d)
Envio consolidado de la "
GERESA Arequipa DIGEMID Mensual Magnético

DEFINICIONES (13):

ICI : Informe de Consumo Integrado
IME: Informe de Movimiento Econémico

REGISTROS (14):

ICI
IME

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo
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SISMED

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): GESTION DE ALMACEN

Recepcion de requerimientos y FECHA (3):

NOMBRE DEL evaluacion de requerimientos
PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Mantener en todo momento cantidades adecuadas de medicamentos para la atencion adecuada y
oportuna a los establecimientos de salud y evitar episodios de desabastecimiento, sobre
abastecimiento y/o vencimiento de las existencias.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa / Redes de Salud / Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):
- Ley N°26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Disponibilidad de Estado de Responsable de
Medicamentos Abastecimiento Informacion del
SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 585-1999-AS/DM — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

La recepcion de requerimientos se realiza de acuerdo al cronograma
previamente establecido en la DIREMID.

La recepcion se realiza en el area de Informacion SISMED de la DIREMID
y es de la siguiente Informacion:




TERMINO

- Informacion en medio Magnético: Digitacion de requerimientos de
medicamentos en insumos de las Microredes de Salud en los
formatos establecidos.

Los Responsables de farmacia de cada Microred consolidan los
requerimientos de los establecimientos pertenecientes a su Microred en los
formatos previamente establecidos y envian estos formatos a través de correo
electronico hasta el tercer dia habil del mes que le corresponde.

Los requerimientos son recibidospor el Area de Informacion SISMED de la
DIREMID, para luego realizar su respectiva evaluacion de acuerdo a la
informacién de sus ICls digitados en el software SISMED vy la disponibilidad
de medicamentos e insumos del Almacén Especializado SISMED.

Una vez evaluados los requerimientos se imprimen y se pasan para su
respectiva emision de Guias de Remision al Area de Distribucion del
Almacén Especializado SISMED.

El tiempo que dura este procedimiento es de 15 dias.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b)

FRECUENCIA

110) TIPO (11d)

Requerimiento

Establecimientos de

Salud Mensual Magnético

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b)

FRECUENCIA

120) TIPO (12d)

Requerimientos Evaluado Almacén SISMED Mensual Magnético

DEFINICIONES (13):

ICI : Informe de Consumo Integrado
FER: Formato Estandar de Requerimiento

REGISTROS (14):

Formato Estandar de Requerimiento (FER)

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




ESTABLECIMIENTO DE INFORMACION
SALUD MICRORED SISMED
INICIO
\4
Cada 2 meses Consolida los

elabora su
requerimiento
de
medicamentos
e iInsumos
(FER)

A 4

requerimientos
de los
establecimientos
de su
jurisdiccion en
formato
establecido

A 4

Recepciona los
requerimientos
por Microred

A 4

Evalda las
cantidades
requeridas de
acuerdo a la
Informacién del
SISMED Yy stock
en Almacén

A 4

Imprime los
requerimientos
por Microred y
los pasa al Area
de Distribucion

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): GESTION DE ALMACEN

NOMBRE DEL Elaboracion de IDI de Almacén FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Asegurar el registro y comunicacion oportuna y veraz de los datos generados por el movimiento
de los medicamentos en el almacén.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa /Almacén Especializado SISMED.

MARCO LEGAL (7):

- Ley N°26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Envio de informacién de Responsa}ple de
completa y oportuna Mensual Infosrlrgit/lzlég del
NORMAS (9)

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).
R.M. N° 585-1999-AS/DM — Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

Se elabora el formato IDI del Almacén Especializado SISMED segun el
siguiente procedimiento.

- Extraccion de la Base de datos del SISMED donde se genera las
Guias de Remision del mes correspondiente

- Consolidar las Salidas segun tipo: venta, exonerados, transferencias
a Centros y Puestos y PECOSAS internas.

- Consolidar los ingresos en el correspondiente mes




- Control de los Stock finales del mes anterior y que pasan a ser el
stock inicial para el respectivo mes.

TERMINO - Comparacion con Inventario Final del mes correspondiente.

- Pasarlo al formato IDI.

- Digitacion del IDI en el SISMEDV2.01.

- Envio de digitacion para ser consolidado en la Base de Datos
SISMED Regional.

- El tiempo que dura este procedimiento es de 03 dias.

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(E&E)NC'A TIPO (11d)
Documentacion d,e Salidas de Almacén SISMED Mensual Magnético
Almacén
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(ElUZE)NC'A TIPO (12d)
Formato IDI Informacién SISMED Mensual F|S|c9_y
Magnetico

DEFINICIONES (13):

IDI : Informe de Distribucion Integrada

REGISTROS (14):

Formatos segun directiva del SISMED

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




ALMACEN ESPECIALIZADO SISMED

INFORMACION SISMED

INICIO

A\ 4

Elabora guias de
remision a
Establecimientos de
Salud y otros

Se extrae los datos
necesarios del

documentos de ingreso y
salida de medicamentos
e insumos del Almaceén
Especializado SIMED
usando el software
SISMED en modo
Almacén

7| Software SISMED de
Almacén

A 4

Se consolida ingresos
y salidas y se pasa a
formato IDI

A 4

Imprime el formato
ID1y se digita en el
Software SISMED del
Area de Informacion
SISMED para su
consolidacién con la
base de datos Regional

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): GESTION DE ALMACEN

Envio de informacion diaria de FECHA (3):

NOMBRE DEL Almacén a Nivel central
PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Asegurar el registro y comunicacion oportuna y veraz de los datos generados por el movimiento
de los medicamentos en el almacén diariamente

ALCANCE (6):

Gerencia Regional de Salud Arequipa / Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Responsable de
Envio Diario de Informacion Dia Informacion del
SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).
R.M. N° 585-1999-AS/DM — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

- Extraccion de un Backup de la Base de datos del SISMED donde se
genera las Guias de Remisidn al término de la jornada laboral.

- El Backup es restaurado en la maquina de Informacion del SISMED
en la carpeta previamente destinada.

- Serealiza la actualizacion del Sistema previamente restaurado.

- Seingresa al sistema y se genera el envio diario.




- Secarga el envio diario en el FTP del MINSA.
- El tiempo que dura este procedimiento es de 01 dia.

TERMINO
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%JlE)NC'A TIPO (11d)
Datos del SISMED de Almacén Almacén SISMED Diario Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%ZE)NC'A TIPO (12d)
Archivo de envio diario DIGEMID Diario Magnético

DEFINICIONES (13):

FTP (siglas en inglés de File Transfer Protocol, 'Protocolo de Transferencia de Archivos’) en
informatica, es un protocolo de red para la transferencia de archivos entre sistemas conectados a
una red TCP (Transmission Control Protocol), basado en la arquitectura cliente-servidor. Desde
un equipo cliente se puede conectar a un servidor para descargar archivos desde él o para
enviarle archivos, independientemente del sistema operativo utilizado en cada equipo.

Backup: Copia de la base de datos.

REGISTROS (14):

Base de datos del SISMED

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




ALMACEN ESPECIALIZADO SISMED

INFORMACION SISMED

INICIO

A\ 4

Elabora guias de
remision a
Establecimientos de
Salud y otros

Se extrae una copia
del Software

documentos de ingreso y
salida de medicamentos
e insumos del Almacén
Especializado SIMED
usando el software
SISMED en modo
Almacén de forma diaria

A 4

SISMED de Almacén

\ 4

Se restaura en la
maquina de
informacién SISMED
y se actualiza para
poder realizar el envio
diario

A 4

Se genera el archivo de
informacion diaria y se
carga en el FTP del
MINSA

FIN




AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTRO DE DIRECTORES TECNICOS

© o N A~ LDNRE

[EEN
o

[EEN
[EEN

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

217.

28.

Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Farmacias, Boticas, Droguerias
Autorizacion Sanitaria de Traslado de Farmacias, Boticas o Droguerias

Autorizacion de Cambio de Nombre Comercial de Establecimientos

Autorizacion de ampliacion o modificacion de actividades Botica, Farmacia y Drogueria
Comunicacion de Cierre Temporal Farmacias, Boticas, Droguerias

Comunicacion de Cierre Definitivo Farmacias, Boticas, Droguerias

Autorizacion de Reinicio de Actividades de Farmacias, Boticas, Droguerias
Autorizacion de Renuncia a la Direccion Técnica o Quimico Farmacéutico Asistente
Autorizacion de Asume Direccién Técnica o Quimico Farmacéutico Asistente

. Inscripcion de Quimicos Farmacéuticos en el Registro de Directores Técnicos de la

DIREMID

. Reinscripcion de Quimicos Farmacéuticos en el Registro de Directores Técnicos de la

DIREMID

Reincorporacion de Quimicos Farmacéuticos en el Registro de Directores Técnicos de la
DIREMID

Autorizacion de Cambio y/o Ampliacion de Representante Legal de Establecimientos
Farmacéuticos (Farmacias Boticas Droguerias

Comunicacion de Cambio de Horario de atencién al publico y de trabajo del Director
Técnico y/o de los Quimico Farmaceuticos Asistentes.

Autorizacion de ampliacion o de nuevo almacén de Droguerias

Constancia de Inscripcion de Establecimientos Farmacéuticos, de Traslado, Cierre.
Constancia de Libre Direccidon Técnica de Quimico Farmacéuticos.

Denegacion de Apertura de Establecimiento Farmacéutico

Visacion del Libro de Control de  Estupefacientes y/o Psicotropicos y precursores de
Establecimientos Farmacéuticos

Recepcion de Balances y Libros de Control de Estupefacientes y/o  Psicotrépicos de
Establecimientos Farmaceuticos

Revision y conformidad del Balance y de los Libros de Control de Estupefacientes y/o
Psicotropicos de Farmacias, Boticas y Servicios de Farmacia

Remisién de los Balances y de los Libros de Control de Estupefacientes y Psicotropicos
para la firma del Director Ejecutivo de Medicamentos, Insumos y Drogas

Digitacion de los datos de los Balances de Estupefacientes y Psicotropicos de los
Establecimientos Farmaceuticos

Elaboracion del Informe Final Consolidado de Estupefacientes y Psicotropicos de los
Establecimientos Farmacéuticos para su remision a la DIGEMID

Calificacion y Destruccion de Saldos descartables de sustancias y medicamentos
fiscalizados de Droguerias y Laboratorios

Verificacién de Pesaje e Incorporacion de Sustancias Estupefacientes, Psicotropicos y
precursores en el proceso de fabricacion

Inscripcion y registro de profesional medicos prescriptores para la adquisicion de receta
especial 'y registro informatico.

Entrega de talonarios de recetas especiales a profesional médico prescriptor y registro
informatico



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

1. AUTORIZACION |FECHA (3):

SANITARIA DE
FUNCIONAMIENT
O DE FARMACIAS,

NOMBRE DEL Eggll\/cl::giAS DE
PROCEDIMIENTO (2): i CODIGO (4):

ESTABLECIMIENT
OS DE SALUD vy
DROGUERIAS

OBJETIVO (5):
- Cumplir con otorgar la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Farmacias, Boticas
y Droguerias de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos.

MARCO LEGAL (7):

- Ley N°29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”
- DS 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD

DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)

(8b)

- Equipo de Autorizaciones
Resolucién emitida Documento Normatl_wdad Sanitarias y Registro de
Legal Vigente . .
Directores Tecnicos
NORMAS (9)

Decreto Supremo N° 014-2011 “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
- Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato A (Farmacias y Boticas)




INICIO

TERMINO

- Formato B (Droguerias)

Il.- ETAPAS

1.

10.

11.

12.

13.

La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion esta a cargo del responsable
de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores
Técnicos (1/2 dia).

Todo documento es derivado con su hoja de tramite
correspondiente y nimero de registro

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha
hora y nimero de folios y se procede a firmar en sefial
de conformidad, asimismo se recepciona con el SIT
segn numero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos
considerando todos los datos incluido el recibo de pago
realizado por el usuario

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de
todos los requisitos

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario
para que esta sea subsanada.

Una vez que el expediente esta de acuerdo a la
normatividad vigente se procede a derivar al area de
Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria para la
inspeccion del establecimiento (1 dia).

Luego de realizada la inspeccion por el éarea
correspondiente es derivado nuevamente el expediente
con un informe en el cual se concluye el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID proceso
por el cual es asignado un cédigo al establecimiento el
mismo que lo identifica a nivel nacional pudiendo ser
visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID) (1
dia).

Se elabora la Resolucion Administrativa de
autorizacion, la misma que es derivada con el
expediente original al area de Recursos Humanos para
la numeracion y notificacion respectiva (1/2 dia).

Una vez recibida la Resolucion de Administracion
notificada al propietario se procede registrar este
documento en el sistema SIDIGEMID (1dia).

Elaborar el documento con los datos para el libro de
ocurrencias (1dia).

Se identifica y numera el folder del expediente y se
deriva al responsable de legajo de Registro para el
archivo correspondiente (1/2 dia).

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE?EE)NC'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Diario Manual y




Expediente mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE?&E)'\'C'A TIPO (12d)
Usuario
(propietario o Manual
Resolucién Administrativ Representante legal de Diario ; é’
a establecimiento farmacéuti mecanizado
C0)

DEFINICIONES

Buenas Practicas de Almacenamiento: Conjunto de normas minimas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos y procedimientos operativos destinados a garantizar
el mantenimiento de las condiciones y caracteristicas de los productos farmaceuticos y
afines en los establecimientos de distribucion y dispensacion.

+ Farmacia o Botica: Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan y expenden al consu
midor final productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcion

de 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 del Establecimiento.- Establecimiento Farmacéutico dedicado a la
dispensacion o expendio de productos farmacéuticos y afines, asi como la preparacion

de férmulas magistrales y oficinales que funcionan en establecimientos

de salud de los sectores publicos y no publicos:

MINSA, ESSALUD, Fuerzas Armadas y Policiales y Clinicas Privadas.

REGISTROS (14):

Acta

Informe de Evaluacion

Registro en SIDIGEMID

Resolucion de Autorizacion de Funcionamiento.
Formato A

Formato B

Solicitud

ANEXOS (15):
Flujograma




AUTORIZACION SANITARIA DE OFICINA FARMACEUTICA (FARMACIAS Y BOTICAS) EN LA REGION AREQUIPA

DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECTORA
EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y

EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y
REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS

EQUIPO DE FISCALIZACION,

CONTROL Y VIGILANCIA

Ve Be
Resolucién

Proyecto de

Resolucién

SANITARIA
DROGAS
EXPEDIENTE A > Deriva el EvaI_L’Ja el
> Solicitud Expediente % Expediente y
> Formato A deriva
Formato B
Sl NO
Registro SI- |
DIGEMID |

Firma
Resoluciones de
Administracion

Deriva a RRHH
para Numeracion
y Notificacion

\/

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

2 AUTORIZACI | FECHA (3):

ON SANITARIA

NOMBRE DEL DE TRASLADO

PROCEDIMIENTO | DE FARMACIAS, _

2): BOTICAS O CODIGO (4):
DROGUERIAS

OBJETIVO (5):
Cumplir con otorgar la Autorizacion Sanitaria de Traslado de Farmacias, Boticas y
Droguerias de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”
- 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) (8d)

Equipo de
Normatividad Autorizaciones
Resolucion emitida Documento . Sanitarias y Registro
Legal Vigente :

de Directores

Tecnicos

NORMAS (9)

Decreto Supremo N° 014-2011 “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
- Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato A (Farmacias y Boticas)
- Formato B (Droguerias)

I1.- ETAPAS
INICIO 1. La documentacion procede de la Direccion de la

DIREMID vy la recepcion esta a cargo del responsable de
Autorizaciones Sanitarias y Registro de  Directores




TERMINO

10.

11.

12.

Técnicos (1/2 dia).

. Todo documento es derivado con su hoja de trdmite

correspondiente y numero de registro

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora
y numero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segun
numero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias 'y Registro de Directores  Técnicos
considerando todos los datos incluido el recibo de pago
realizado por el usuario

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de
todos los requisitos

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario
para que esta sea subsanada.

Una vez que el expediente estd de acuerdo a la
normatividad vigente se procede a derivar al area de
Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria para la
inspeccidn del establecimiento (1 dia).

Luego de realizada la inspeccion por el érea
correspondiente es derivado nuevamente el expediente
con un informe en el cual se concluye el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo
ser visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID)
(1/2 dia).

Se elabora la Resolucion Administrativa de autorizacion
de Traslado, la misma que es derivada con el expediente
original al &rea de Recursos Humanos para la numeracion
y notificacion respectiva (1/2 dia).

Una vez recibida la Resolucion de Administracion
notificada al propietario se procede a registrar en el
sistema SIDIGEMID (1/2 dia).

Se deriva al responsable de legajo de Registro para el
archivo correspondiente (1/2 dia)

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(ZEE)'\'C'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Diario ml\:?;nuiggélo
SALIDAS (12)
NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FRE%&E)'\'C'A TIPO (12d)
Resolucion para Usuario (propietario o
P Representante legal de Manual y
Traslat_jo_de establecimiento farma Diario mecanizado
Establecimiento céutico)
Farmaceutico




DEFINICIONES (13):

Botiquin: Establecimiento Farmacéutico dedicado al expendio de productos farmacéutic
os, dispositivos médicos o productos sanitarios al usuario final comprendidos en

el listado restringido que aprueba la autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o productos Sanitarios (ANM).

« Farmacia de los Establecimientos de salud: Establecimiento farmacéutico pertenecien
te 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 establecimient
o de salud, incluye entre otros, a las farmacias de los Establecimientos de Salud del
Ministerio de Salud, EsSalud, Las Fuerzas Armadas y a la Policia Nacional del Peru.

+ Traslado.-

Cuando el representante legal, en caso de persona juridica o propietario comunica el ca
mbio de direccion del establecimiento farmacéutico manteniendo los datos con los
cuales se encuentra registrado.

REGISTROS (14):

Acta

Informe de Evaluacion

Registro en SI DIGEMID

Resolucion de Autorizacién de Traslado

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
AUTORIZACION SANITARIA DE TRASLADO DE OFICINA FARMACEUTICA (FARMACIAS, BOTICAS, FARMACIA DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, DROGUERIAS)
EN LA REGION AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
MESA DE PARTES

DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y EQUIPO DE FISCALIZACION,
EJECUTIVA DE REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICAMENTOS Y SANITARIA
DROGAS
INICIO
EXPEDIENTE Deriva el Evalta el

Expediente _— Expediente y

deriva

> Solicitud
> Formato A
Formato B

SI NO

Registro SI- |
DIGEMID

\Z

Proyecto de
Resolucién

Ve Be
Resolucién

Firma Deriva a RRHH
Resoluciones de % para NL_JF_T]EI'a_C/IOH

- ” y Notificacion
Administracion

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

3. AUTORIZACION DE | FECHA (3):
CAMBIO DE

NOMBRE DEL NOMBRE

PROCEDIMIENTO | COMERCIAL DE _

2): ESTABLECIMIENTOS | COPIGO (4):
DE SALUD

OBJETIVO (5):
Cumplir con otorgar la Autorizacion de Cambio de Nombre Comercial de Farmacias,
Boticas y Droguerias de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos.

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”
- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) UNIDAD DE MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE
(8b) (8d)
Equipo de
Autorizaciones
. - Normativa Sanitarias y
Resolucion emitida Documento Legal Vigente Registro de
Directores
Tecnicos
NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
- Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato A2 (Farmacias y Boticas)
- Formato B2 (Droguerias)

IV.- ETAPAS




INICIO

TERMINO

10.

La documentacion procede de la Direccion de la DIREMID
y la recepciébn estd a cargo del responsable de
Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores
Técnicos (1/2 dia).

Todo documento es derivado con su hoja de tramite
correspondiente y nimero de registro

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora y
nimero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segun
namero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos considerando
todos los datos incluido el recibo de pago realizado por el
usuario

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de todos
los requisitos

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario
para que esta sea subsanada.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo
ser visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID) (1
dia).

Se elabora la Resolucion Administrativa de Cambio de
Nombre Comercial, la misma que es derivada con el
expediente original al area de Recursos Humanos para la
numeracion y notificacion respectiva (1/2 dia).

Una vez recibida la Resolucion de Administracion
notificada al propietario se procede registrar en el sistema
SIDIGEMID (1/2 dia).

Se deriva al responsable de legajo de Registro para el
archivo correspondiente (1/2 dia)

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRECﬂUlE;\'C'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Diario Manu_al y
Mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)'\'C'A TIPO (12d)
Resolucién de
Autorizacion para
el cambio de
Nombre Comercial Usuario Diario Manual y
de Establecimiento Mecanizado
Farmacéutico
autorizado




DEFINICIONES (13):

Farmacia de los Establecimientos de Salud.- Establecimiento farmacéutico
perteneciente a un establecimiento de salud pablico o privado en el que brindan los
servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud.

REGISTROS (14):
Registro en SI DIGEMID
Resolucion de Autorizacion de Cambio de Nombre Comercial de Establecimientos

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE NOMBRE COMERCIAL DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS (FARMACIAS, BOTICAS, FARMACIAS DE LOS

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD) EN LA REGION AREQUIPA
GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

ADMINISTRACION
MESA DE PARTES

DIRECTORA
EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y
DROGAS

Deriva el Evalta el
I N I C I O Expediente

Expediente

EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE
DIRECTORES TECNICOS

¥

Registro SI-
DIGEMID

Ve B®

Proyecto de
Resolucion Resolucion

EXPEDIENTE
> Solicitud
> Formato A2

Firma
Resoluciones de
Administracion

\’

Deriva a RRHH
para Numeracion
y Notificacion

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

4. AUTORIZACION DE FECHA
NOMBRE DEL AMPLIACION O (3):
PROCEDIMIENTO MODIFICACION DE
2): ACTIVIDADES DE CODIGO
' DROGUERIA (4):

OBJETIVO (5):
Cumplir con otorgar la Autorizacion de Ampliacion o Modificacion de Actividades en
Droguerias de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos.

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE FUENTE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) ©0) RESPONSABLE (8d)

Normatividi Eduipo de Autorizaciones
Expediente Documento {1/.Leg§z1| Sanitarias y Registro de
'gente Directores Tecnicos

NORMAS (9)

Decreto Supremo N° 014-2011 “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
- Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato B2 (Droguerias)

I1.- ETAPAS

INICIO

1. La documentacion procede de la Direccion de la DIREMID
y la recepcidn esta a cargo del responsable de
Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores
Tecnicos (1/2 dia).

2. Todo documento es derivado con su hoja de tramite




TERMINO

correspondiente y nimero de registro

. Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora 'y

numero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segln
namero de registro (1/2 dia).

. Se registra el expediente en el Area Autorizaciones

Sanitarias y Registro de Directores Técnicos considerando
todos los datos incluido el recibo de pago realizado por el
usuario

. Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de todos

los requisitos exigidos en la normatividad vigente.

. Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario

para que esta sea subsanada.

. Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo

ser visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID) ( 1/2
dia).

. Se elabora la Resolucion Administrativa de Ampliacion o

Modificacion de Actividades de Botica, Farmacia y
Droguerias, la misma que es derivada con el expediente
original al area de Recursos Humanos para la numeracién y
notificacion respectiva (1 dia).

. Una vez recibida la Resolucion de Administracion

notificada al propietario se procede a registrar en el sistema
SIDIGEMID (1/2 dia).

10. Se deriva al responsable de legajo de Registro para el

archivo correspondiente (1/2 dia).

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREc(lul'i)’\'C'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Diario Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
FRECUE
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) NCIA TIPO (12d)
(12¢)
Resolucion de
Autorizacion para
ampliacion o Usuario
m_od_lflcauon d_e (Propietario o representante lega  Diario Manual y
actividades Botica | o] establecimiento farmacéutico mecanizado
Farmacia Farmacia de )
Establecimientos de
Salud, Droguerias

DEFINICIONES (13):

Dispensacion.-

Acto profesional del Quimico Farmacéutico de proporcionar uno o mas productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a un paciente o usuario, general




mente en atencion a la presentacion de una receta elaborada

por un profesional autorizado. En este acto el profesional Quimico Farmacéutico informa y
orienta al paciente o usuario sobre el uso adecuado del producto farmacéutico,

reacciones adversas, interacciones medicamentosas y las condiciones

de conservacion del producto O dispositivo.

Cambio, Modificacion o Ampliacion.-

Es el proceso mediante el cual el propietario o representante legal del establecimiento
farmacéutico comunica el cambio, modificacion o ampliacion de la informacion que declaro
en el inicio de actividades del establecimiento manteniendo el mismo ndmero de RUC,
para tal efecto se considera el cambio de nombre comercial, razén social, nombre de
representante legal, cambio o ampliacion del horario de atencion de funcionamiento,
cambio o ampliacion del horario de regencia o del labor del quimico farmacéutico y/o
modificacion de 1 croquis de distribucion interna.

REGISTROS (14):

Acta

Informe

Registro en SI DIGEMID

Resolucion de Autorizacién de Traslado

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
AUTORIZACION AMPLIACION O MODIFICACION DE ACTIVIDADES FARMACIAS Y BOTICAS EN LA REGION AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
MESA DE PARTES

DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y EQUIPO DE FISCALIZACION,
EJECUTIVA DE REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICAMENTOS Y SANITARIA
DROGAS
Deriva el Evalta el
INI C I O > Expediente Expediente y
deriva
EXPEDIENTE
> Solicitud
> Formato B2
Sl NO
Registro SI-
DIGEMID

Vo B

Resolucion

Proyecto de
Resolucion

Firma Deriva a RRHH

> % ara Numeracion

v Resoluciones de py Notificacion
Administracion

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

5.COMUNICACION DE FECHA
CIERRE TEMPORAL DE (3):

FARMACIAS, BOTICAS,

NOMBRE DEL
_ FARMACIA DE LOS
PROCEDIMIENTO (2): ESTABLECIMIENTOS DE %)_Dleo
SALUD, DROGUERIAS :

OBJETIVO (5):
Cumplir con otorgar el Cierre Temporal o Definitivo de Boticas, Farmacias, Servicio de Farmacia
de Establecimientos Farmacéuticos y Droguerias de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/ Equipo
de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos.

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8a) | UNIDAD DE MEDIDA (8b) FU('?;')TE RESPC()B’\C'SAB'—E
. Equipo de
No&ngagfve Autorizaciones
Resolucion emitida Documento Vigénte | Sanitarias y Registro
de Directores
Tecnicos

NORMAS (9)

Decreto Supremo N° 014-2011 “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
- Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato C

INICIO IV.- ETAPAS
1. La documentacion procede de la Direccién de la DIREMID

y la recepcion esta a cargo del responsable de Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos (1/2 dia).




TERMINO

10.

11.

12.

Todo documento es derivado con su hoja de tramite
correspondiente y nimero de registro

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora y
nimero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segun
namero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos considerando
todos los datos incluido el recibo de pago realizado por el
usuario.

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de todos
los requisitos

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario para
que esta sea subsanada.

Una vez que el expediente esta de acuerdo a la normatividad
vigente se procede a derivar al area de Fiscalizacion Control
y Vigilancia Sanitaria para la inspeccion del establecimiento
(1/2 dia).

Luego de realizada la inspeccién por el area correspondiente
es derivado nuevamente el expediente con el Acta de
Verificacion de Funcionamiento.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo ser
visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID) (1 dia).
Se elabora la Resolucion Administrativa de Cierre Temporal,
la misma que es derivada con el expediente original al area
de Recursos Humanos para la numeracion y notificacion
respectiva (1/2 dia).

Una vez recibida la Resolucion de Administracion numerada
y notificada al propietario se procede a registrar en el
sistema SIDIGEMID (1/2 dia).

Se deriva al responsable de legajo de Registro para el
archivo correspondiente (1/2 dia).

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE?EE)NC'A TIPO (11d)
Expediente Manual y
Documento Semanal .
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%;E)NCIA TIPO (12d)
Resolucién de Autorizacig Establecimiento F Ut Semanal Manual y
Sanitaria de Cierre stablecimiento Farmaceutico mecanizado
Temporal

DEFINICIONES (13):

Cierre Temporal del establecimiento: Cierre en forma temporal de todo o parte de las
instalaciones de un establecimiento, por un periodo determinado , a solicitud del interesado, o por
medida de seguridad o por incurrir en omisiones, hechos o conductas contrarias a las disposiciones




legales sanitarias.

Establecimiento farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la fabricacién, control de calidad
reacondicionamiento, comercializacion, importacion, exportacion, almacenamiento, distribucion,
atencion farmaceéutica, preparados farmacéuticos, expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios entre otras actividades segun su clasificacion y que
debe contar con autorizacion sanitaria de funcionamiento.

REGISTROS (14):

Formato C

Acta de Verificacion

Ficha de Registro del establecimiento -SI DIGEMID
Resolucién Sanitaria de Cierre

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
AUTORIZACION DE CIERRE TEMPORAL DE ESTABLECIMIENTOS DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIA,
DROGUERIA, ALMACEN ESPECIALIZADO EN LA PROVINCIA DE AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

MESA DE PARTES
DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y EQUIPO DE FISCALIZACION,
EJECUTIVA DE REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICAMENTOS Y SANITARIA
DROGAS

Deriva el (
I N I C I O Expediente Ei\rllzl(;liaér?tle

EXPEDIENTE
> Solicitud
> Formato C

 /

Sl NO
Registro SI-
DIGEMID
<
Ve B°_ Proyecto de
Resolucion Resolucion
<

Deriva a RRHH

Firma —>| para Numeracion

Resoluciones de y Notificacion
Administracion 1

v

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

6.COMUNICACION DE | FECHA

NOMBRE DEL CIERRE DEFINITIVO | (3):

FARMACIAS,
(PZI;OCEDIMIENTO BOTICAS, CODIGO
: DROGUERIAS (4):

OBJETIVO (5):
Cumplir con otorgar el Cierre Definitivo de Boticas, Farmacias y Droguerias de acuerdo
a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE FUENTE

INDICADOR (82) | \1ED1DA (ab) 60) RESPONSABLE (8d)

Normatjvidg Equipo de Autorizaciones
Resolucion emitida Documento Legal vigenl  sanjtarias y Registro de
Directores Tecnicos

NORMAS (9)

Decreto Supremo N° 014-2011 “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
- Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato C

.- ETAPAS

INICIO

1. La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion esta a cargo del responsable de
Autorizaciones Sanitarias y Registro de  Directores
Tecnicos (1/2 dia).

2. Todo documento es derivado con su hoja de tramite
correspondiente y nimero de registro

3. Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora




TERMINO

y numero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segun
namero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias 'y Registro de Directores  Técnicos
considerando todos los datos incluido el recibo de pago
realizado por el usuario

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de
todos los requisitos

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario
para que esta sea subsanada.

Una vez que el expediente estd de acuerdo a la
normatividad vigente se procede a derivar al area de
Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria para la
inspeccion del establecimiento (1 dia).

Luego de realizada la inspeccion por el é&rea
correspondiente es derivado nuevamente el expediente
con el Acta de Verificacion de Funcionamiento.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo
ser visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID).

10.Se elabora la Resoluciéon Administrativa de Cierre

Definitivo, la misma que es derivada con el expediente
original al area de Recursos Humanos para la numeracion
y notificacion respectiva (1/2 dia).

11.Una vez recibida la Resolucion de Administracion

notificada al propietario se procede a registrar en el
sistema SIDIGEMID (1/2 dia).

12. Se deriva al responsable de legajo de Registro para el

archivo correspondiente (1/2 dia).

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE?EE)NC'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Diario Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)

NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FREC(:;;E)NC'A TIPO (12d)
Resolucién de Autorizaciol Diari M |
Sanitaria de Cierre Usuario 1ario anua é’
Definitivo Mecanizado

DEFINICIONES (13):

Cierre definitivo: Cierre en forma definitiva de todo o parte de las instalaciones de un
establecimiento, a solicitud del interesado, o por incurrir en omisiones, hechos o conductas
contrarias a las disposiciones legales o sanitarias en el presente reglamento

REGISTROS (14);




Formato C

Acta de Verificacion de funcionamiento

Informe

Ficha de Registro del establecimiento -SI DIGEMID
Resolucion Sanitaria de Cierre Definitivo

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
AUTORIZACION DE CIERRE DEFINITIVO DE ESTABLECIMIENTOS DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIA,
DROGUERIA, ALMACEN ESPECIALIZADO EN LA PROVINCIA DE AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

MESA DE PARTES

DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y EQUIPO DE FISCALIZACION,

EJECUTIVA DE REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICAMENTOS Y SANITARIA
DROGAS
Deriva el (

I N I C I O Expediente Evalia el

Expediente

2

V

EXPEDIENTE \l/ \l/
Solicitud
Formato C

Sl NO

Registro SI-
DIGEMID

Ve B

. Proyecto de
Resolucion Resolucion

Firma Deriva a RRHH
T % ara Numeracion

Resoluciones de py Notificacion

Administracion ]

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

7AUTORIZACIONDE | FECHA
NOMBRE DEL ACTIVIDADESDE [
PROCEDIMIENTO @) | Exguiacias, oTicas, | COPICO

DROGUERIAS 4):

OBJETIVO (5):
Cumplir con otorgar el Reinicio de actividades de Boticas, Farmacias o Droguerias de acuerdo
a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE MEDIDA FUENTE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) (8b) (80) (8d)
Equipo de
Normativida Autorizaciones
Resolucion emitida Documento d legal Sanitarias y Registro
vigente de Directores
Tecnicos.
NORMAS (9)

Decreto Supremo N° 014-2011 “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
- Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato Al

INICIO Il.- ETAPAS

1. La documentacién procede de la Direccion de la DIREMID
y la recepcion esta a cargo del responsable de
Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores
Técnicos (1/2 dia).

2. Todo documento es derivado con su hoja de tramite
correspondiente y nimero de registro

3. Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora y




TERMINO

10.

11.

12.

13.

numero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segln
namero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos considerando
todos los datos incluido el recibo de pago realizado por el
usuario

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de todos
los requisitos.

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario
para que esta sea subsanada.

Si el Reinicio de Actividades es solicitado para levantar un
Cierre Temporal menor a 3 meses, se registra el reinicio de
actividades en el sistema SIDIGEMID, se elabora la
Resolucién Administrativa correspondiente, se envia al
Area de Recursos Humanos para la numeracion y
notificacidn respectiva; una vez recibido este documento se
registra en el sistema SIDIGEMID, y se envia a archivo en
legajo de Registro.

Si el Reinicio de Actividades es solicitado para levantar un
Cierre Temporal mayor a 3 meses, se deriva el expediente al
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria para
que realice la inspeccion al citado establecimiento (1 dia).
Luego de realizada la inspeccion por el area correspondiente
es derivado nuevamente el expediente con el Informe
correspondiente.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo
ser visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID).

Se elabora la Resolucion Administrativa de Reinicio de
actividades de Boticas, Farmacias o Droguerias, la misma
que es derivada con el expediente original al area de
Recursos Humanos para la numeracién y notificacién
respectiva (1/2 dia).

Una vez recibida la Resolucion de Administracion
notificada al propietario se procede a registrar en el sistema
SIDIGEMID (1/2 dia).

Se deriva al responsable de legajo de Registro para el
archivo correspondiente (1/2 dia).

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a)

FRECUENCIA

FUENTE (11b) 110)

TIPO (11d)

Expediente

Manual y

Usuario Trimestral g
mecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

FRECUEN

DESTINO (12b) CIA (120

TIPO (12d)

Resolucion de Autorizacion
Sanitaria de Reinicio de

actividades

Manual y

Usuario Trimestral .
mecanizado




DEFINICIONES (13):

Farmacia o Botica: Oficinas Farmaceuticas en las 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. 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 a la Policia Nacional del Peru.
Botiquin: Establecimiento farmacéutico dedicado al expendio de productos farmacéutico, disp
ositivos médicos o productos sanitarios al usuario final comprendidos en el

listado restringido que aprueba a la autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

REGISTROS (14):
- Informe =
- Acta de verificacion

- Resolucidén de Autorizacion Sanitaria de reinicio de actividades

ANEXOS (15):
Flujograma




AUTORIZACION DE REINICIO DE ACTIVIDADES DE FARMACIAS, BOTICAS, DROGUERIAS EN LA REGION AREQUIPA

DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECTORA
EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y

EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y
REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS

EQUIPO DE FISCALIZACION,
CONTROL Y VIGILANCIA

SANITARIA
DROGAS
EXPEDIENTE Deriva el Recepcion y
i Expedient H evalta el
Solicitud Xpediente Expediente y
Formato A -
Formato B \l/ \l/
Menos de 03 Més de 03 meses ; INSPECCION
meses
Registro SI-
DIGEMID
Vo Be Proyecto de
Resolucion <& Resolucién <

Firma
Resoluciones de
Administracion

Deriva a RRHH
para Numeracion
y Notificacion

\/

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

8. AUTORIZACION | FECHA
DE RENUNCIA A LA | (3):

NOMBRE DEL DIRECCION
PROCEDIMIENTO | TECNICA ©
2): QuUiMICO CODIGO
: FARMACEUTICO (4):
ASISTENTE

OBJETIVO (5):
Cumplir con autorizar la renuncia a la Direccion Técnica 0 Quimico Farmaceutico
Asistente de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Teécnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) (8d)
Equipo de
Autorizaciones
Resolucion emitida Documento Normatividad Sanl_tarlas y
Registro de
Directores
Tecnicos
NORMAS (9)

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
INICIO - Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato de Solicitud
- Carta de Renuncia firmada por el propietario o
representante legal.

IV.- ETAPAS
1. La documentacién procede de la Direccion de la

DIREMID vy la recepcion esta a cargo del responsable de
Autorizaciones Sanitarias y Registro de  Directores




TERMINO

10.

Técnicos (1/2 dia)

. Todo documento es derivado con su hoja de trdmite

correspondiente y nimero de registro

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora
y numero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segln
namero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores  Técnicos
considerando todos los datos.

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de
todos los requisitos.

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario
para que esta sea subsanada.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo
ser visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID)
(1/2 dia).

Se elabora la Resolucion Administrativa de Renuncia de
Director Técnico o Quimico Farmacéutico Asistente, la
misma que es derivada con el expediente original al area
de Recursos Humanos para la numeracion y notificacion
respectiva (1/2 dia).

Una vez recibida la Resolucion de Administracion
notificada al propietario se registra en el sistema
SIDIGEMID (1/2 dia).

Se deriva al responsable de legajo de Registro para el
archivo correspondiente (1/2 dia).

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11a) | FUENTE (11b) FREczlul'g\'C'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Diario Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FRE%&E)'\'C'A TIPO (12d)
Resolucién para
Renuncia de Manual
Director Técnico a Usuario Diario aly
los mecanizado
Establecimientos de
Salud

DEFINICIONES (13):

Director Tecnico.- Profesional responsable técnico del cumplimiento de los requisitos
de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de los establecimientos dedicados a su fabricacidn, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio.




REGISTROS (14):
Solicitud

Carta de Renuncia
Resolucion de Renuncia de Director Técnico a los Establecimientos de Salud

ANEXOS (15):
Flujograma




AUTORIZACION DE RENUNCIA DE DIRECTOR TECNICO (FARMACIAS, BOTICAS, FARMACIAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD)

DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

EN LA REGION AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECTORA
EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y
DROGAS

EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE
DIRECTORES TECNICOS

INICIO

EXPEDIENTE

> Solicitud
> Carta de
Renuncia de

Director

Deriva el
9 Expediente

Recepcion y

Ve B
Resolucién

evalta el
Expediente

Registro SI-
DIGEMID

|

Proyecto de

Resolucion

Firma
Resoluciones de
Administracion

\’

Deriva a RRHH
para Numeracion
y Notificacion

v

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

9.AUTORIZACION | FECHA
DE ASUME (3):
NOMBRE DEL DIRECCION
PROCEDIMIENTO | JECNICAO
2): QUIMICO CODIGO
: FARMACEUTICO (4):
ASISTENTE

OBJETIVO (5):
Cumplir con autorizar el Asume de Direccion Técnica o Quimico Farmacéutico
Asistente de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccidn Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Teécnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) (8d)
Equipo de
Autorizaciones
Resolucion emitida Documento Normat!wdad Sanl_tarlas y
Legal vigente Registro de
Directores
Tecnicos
NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
INICIO - Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato Al

IV.- ETAPAS

1. La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion esta a cargo del responsable de
Autorizaciones Sanitarias y Registro de  Directores
Técnicos (1/2 dia).

2. Todo documento es derivado con su hoja de tramite
correspondiente y nimero de registro

3. Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora
y numero de folios y se procede a firmar en sefial de




TERMINO

10.

conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segun
namero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores  Técnicos
considerando todos los datos incluido el recibo de pago
realizado por el usuario

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de
todos los requisitos.

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario
para que esta sea subsanada.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo
ser visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID) (1
dia).

Se elabora la Resolucion Administrativa de Asume
Director Técnico o Quimico Farmacéutico Asistente, la
misma que es derivada con el expediente original al area
de Recursos Humanos para la numeracién y notificacion
respectiva (1/2 dia).

Una vez recibida la Resolucion de Administracion
notificada al propietario se registra en el sistema
SIDIGEMID.

Se deriva al responsable de legajo de Registro para el
archivo correspondiente (1/2 dia).

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11a) | FUENTE (1b) FRE(EIUIE)NC'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Diario Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FRE%JZE;\'C'A TIPO (12d)
Resolucion de
Autorizacion para
Asume Direccién Diario Manual
Técnica o Quimico Usuario al’y
S mecanizado
Farmaceutico
asistente

DEFINICIONES (13):

Director Técnico.- Profesional responsable técnico del cumplimiento de los requisitos
de la calidad de los productos farmaceuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de los establecimientos dedicados a su fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio.

REGISTROS (14):
Solicitud
Formato Al




Resolucién de Registro de Director Técnico al Establecimiento de salud

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE DIRECTOR TECNICO Y/O QUIMICO FARMACEUTICO ASISTENTE (FARMACIAS, BOTICAS, FARMACIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD) EN LA REGION AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

MESA DE PARTES

DIRECTORA
EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y
DROGAS

Deriva el Evalta el
I N I C I O Expediente

Expediente

EXPEDIENTE

Registro SI-
Solicitud DIGEMID
Formato Al

Ve B®

Remlait Proyecto de
esolucion Resolucién

EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE
DIRECTORES TECNICOS

N

Firma Deriva a RRHH

Resoluciones de % para Numeracion
Administracion y Notificacion

l

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

10.INSCRIPCION DE | FECHA (3):

QUIMICOS
FARMACEUTICOS

NOMBRE DEL
EN EL REGISTRO
(PZF)Q_OCEDII\/IIENTO DE DIRECTORES a(;ch;o
: TECNICOS DE LA '
DIREMID

OBJETIVO (5):
Cumplir con autorizar la inscripcion de profesionales Quimico Farmacéutico en el
Registro de Directores Técnicos de la DIREMID de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) (8d)
Registro Equipo de
SIDIGEMID de Autorizaciones
Directores Técnicos Tarjeta Normatlwdad Sanl.tarlas y
vigente Registro de
Directores
Tecnicos
NORMAS (9)

- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS

INICIO - Sistema integrado de tramite instalado

- Sistema SIDIGEMID

- Material de escritorio

- Formato de Solicitud

- 02 fotos tamario pasaporte fondo blanco

- Fotocopia del Titulo Profesional

- Fotocopia de Habilitacion Profesional

- Fotocopia del Carnet del Colegio Quimico




TERMINO

IV.- ETAPAS

1.

10.

11.

La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion esta a cargo del responsable
de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores
Técnicos (1/2 dia).

. Todo documento es derivado con su hoja de tramite

correspondiente y nimero de registro.

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha
hora y numero de folios y se procede a firmar en sefial
de conformidad, asimismo se recepciona con el SIT
segun numero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias 'y Registro de Directores Técnicos
considerando todos los datos incluido el recibo de pago
realizado por el usuario.

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de
todos los requisitos.

Si hubiera alguna observacién se le comunica al
usuario para que esta sea subsanada.

Se coordina con el Quimico Farmacéutico para que se
apersone con su Titulo Profesional original y proceda
a llenar la Tarjeta de registro de Quimico
Farmacéutico, con todos los datos actualizados, firma,
foto y huella digital.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID
pudiendo ser visualizado en la pagina web MINSA
(DIGEMID) (1/2 dia).

Se escanea la Tarjeta de registro, y se adjunta al
sistema la huella, firma y foto del Quimico
Farmacéutico registrado.

Se imprime el Comprobante de Informacion Registrada
en dos originales, una se entrega al Quimico
Farmacéutico y la otra se queda con el expediente.

Se archiva el expediente, en el Legajo de Quimicos
Farmacéuticos (1/2 dia).

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a)

FUENTE (11b)

FRECUENCIA

(110) TIPO (11d)

Expediente

Usuario

Manual y

Diario :
mecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b)

FRECUENCIA

(120) TIPO (12d)

Registro-
SIDIGEMID de
Directores Técnicos

Usuario

Diario Manual y

mecanizado




DEFINICIONES (13):

Director Técnico.- Profesional responsable técnico del cumplimiento de los requisitos
de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de los establecimientos dedicados a su fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio.

REGISTROS (14):
Registro SIDIGEMID de Directores Técnicos
Tarjeta

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

INSCRIPCION DE QUIMICOS FARMACEUTICOS EN LA PROVINCIA DE AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y
DROGAS

DIRECTORA EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS
Y DROGAS

EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y
REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS

ADMINISTRACION

V

EXPEDIENTE
»  Solicitud
> Requisitos

Deriva el
Expediente

Evalta el
Expediente

\

Registro SI-
DIGEMID

\




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

1L.REINSCRIPCION | FECHA
DE QUIMICOS (3):

NOMBRE DEL FARMACEUTICOS

PROCEDIMIENTO EN EL REGISTRO

2): DE DIRECTORES CODIGO
' TECNICOS DE LA (4):

DIREMID

OBJETIVO (5):
Cumplir con autorizar la Reinscripcién de Quimicos Farmacéuticos en el Registro de
Directores Técnicos

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N°29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) (8d)
Equipo de
) Autorizaciones
Registro Sanitarias
SIDIGEMID de Tarjeta Normativa rarias y
; . Registro de
Directores Técnicos .
Directores
Tecnicos

NORMAS (9)

D.S. 014-2011 “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS

INICIO - Sistema integrado de trdmite instalado

- Sistema SIDIGEMID

- Material de escritorio

- 02 fotos tamario pasaporte fondo blanco

- Fotocopia del Titulo Profesional

- Fotocopia de Habilitacion Profesional

- Fotocopia del Carnet del Colegio Quimico

IV.- ETAPAS




TERMINO

10.

La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion esta a cargo del responsable de
Autorizaciones Sanitarias y Registro de  Directores
Técnicos (1/2 dia).

Todo documento es derivado con su hoja de tramite
correspondiente y numero de registro

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora
y numero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segun
numero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos considerando
todos los datos incluido el recibo de pago realizado por el
usuario.

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de todos
los requisitos.

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario
para que esta sea subsanada.

Se coordina con el Quimico Farmacéutico para que se
apersone y proceda a llenar la Tarjeta de registro de
Quimico Farmacéutico, con todos los datos actualizados,
firma, foto y huella digital (1dia).

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo
ser visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID).

Se escanea la Tarjeta de registro, y se adjunta al sistema la
huella, firma y foto del Quimico Farmacéutico registrado.
Se imprime el Comprobante de Informacién Registrada en
dos originales, una se entrega al Quimico Farmacéutico y
la otra se queda con el expediente.

11. Se archiva el expediente, en el Legajo de Quimicos
Farmacéuticos ( 1 dia).
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11a) | FUENTE (11b) FREc(lulE)’\'C'A TIPO (11d)
Expediente
Usuario Mensual Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FRE%ZE)NC'A TIPO (12d)
Registro
SIDIGEMID Usuario Mensual Manual y
mecanizado

DEFINICIONES (13):

Director Técnico.- Profesional responsable técnico del cumplimiento de los requisitos
de la calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de los establecimientos dedicados a su fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio.




REGISTROS (14):
- 02 fotos tamafio pasaporte fondo blanco
- Fotocopia del Titulo Profesional
- Fotocopia de Habilitacion Profesional
- Fotocopia del Carnet del Colegio Quimico

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

REINSCRIPCION DE QUIMICOS FARMACEUTICOS EN LA REGION AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECTORA EJECUTIVA
DE MEDICAMENTOS Y
DROGAS

EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS

EXPEDIENTE
> Solicitud
> Requisitos

l

Evallael
Expediente

Deriva el
Expediente

v

Registro SI-
DIGEMID

\Z
FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones sanitarias y registro de directores técnicos

12.REINCORPORACION | FECHA
DE QUIMICOS (3):

FARMACEUTICOS EN

NOMERE DEL EL REGISTRO DE

PROCEDIMIENTO

2 DIRECTORES CODIGO
' TECNICOS DE LA (4):
DIREMID

OBJETIVO (5):
Cumplir con autorizar la Reincorporacion de Quimicos Farmacéuticos en el Registro de
Directores Técnicos.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”
- 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 ) UNIDAD DE MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE
(8b) (8d)
Equipo de
: Autorizaciones
Registro Sanitarias
SIDIGEMID de Tarjeta Normativa tarias y
; . Registro de
Directores Técnicos :
Directores
Tecnicos

NORMAS (9)

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
INICIO - Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- 02 fotos tamario pasaporte fondo blanco
- Fotocopia del Titulo Profesional
- Fotocopia de Habilitacion Profesional
- Fotocopia del Carnet del Colegio Quimico
- Constancia original de Libre Direccién Técnica de la ciudad de
origen




TERMINO

V.-

1.

10.

ETAPAS

La documentacion procede de la Direccion de la DIREMID y
la recepcion esta a cargo del responsable de Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos (1/2 dia).

Todo documento es derivado con su hoja de tramite
correspondiente y numero de registro

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora y
numero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segun nimero
de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones Sanitarias y
Registro de Directores Técnicos considerando todos los datos
incluido el recibo de pago realizado por el usuario.

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de todos los
requisitos.

Si hubiera alguna observacién se le comunica al usuario para
que esta sea subsanada.

Se coordina con el Quimico Farmacéutico para que se apersone
y proceda a llenar la Tarjeta de registro de Quimico
Farmacéutico, con todos los datos actualizados, firma, foto y
huella digital (1dia).

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo ser
visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID).

Se escanea la Tarjeta de registro, y se adjunta al sistema la
huella, firma y foto del Quimico Farmacéutico registrado.

Se imprime el Comprobante de Informacion Registrada en dos
originales, una se entrega al Quimico Farmaceéutico y la otra se
queda con el expediente.

11. Se archiva el expediente, en el Legajo de Quimicos
Farmacéuticos (1/2 dia).
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREc(lulE)’\'C'A TIPO (11d)
Expediente
Usuario Mensual Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%ZE)NC'A TIPO (12d)
Registro
SIDIGEMID Usuario Manual y
Directores Técnicos Mensual mecanizado

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

- Sistema integrado de tramite instalado




- Sistema SIDIGEMID

- Material de escritorio

- 02 fotos tamafio pasaporte fondo blanco

- Fotocopia del Titulo Profesional

- Fotocopia de Habilitacion Profesional

- Fotocopia del Carnet del Colegio Quimico

- Constancia original de Libre Direccion Técnica de la ciudad de origen

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

REINCORPORACION DE QUIMICOS FARMACEUTICOS EN LA PROVINCIA DE AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y
DROGAS

DIRECTORA EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y DROGAS

EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y
REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS

ADMINISTRACION

EXPEDIENTE
»  Solicitud
> Requisitos

'

Evalta el

Deriva el
Expediente

Expediente

v

Registro SI-
DIGEMID

v

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones sanitarias y registro de directores técnicos

AUTORIZACION DE | FECHA
CAMBIO Y/O (3):

AMPLIACION DE
REPRESENTANTE
NOMBRE DEL LEGAL DE
PROCEDIMIENTO ESTABLECIMIENTOS CODIGO
(2): FARMACEUTICOS 7y
(FARMACIAS '
BOTICAS
DROGUERIAS

OBJETIVO (5):

Cumplir con autorizar el Cambio y/o Ampliacion de Representante Legal de
Establecimientos Farmacéuticos Boticas, Farmacias y Droguerias de acuerdo a la
normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”
- D.S.014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) (8d)
Equipo de
Autorizaciones
Resolucion emitida Documento Normatlwdad Sanl_tarlas y
vigente Registro de
Directores
Tecnicos
NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
INICIO - Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato A2




TERMINO

IV.- ETAPAS

1.

La documentacion procede de la Direccion de la DIREMID y
la recepcion estd a cargo del responsable de Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos (1/2 dia).

Todo documento es derivado con su hoja de tramite
correspondiente y numero de registro

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha hora y
nimero de folios y se procede a firmar en sefial de
conformidad, asimismo se recepciona con el SIT segun
numero de registro (1/2 dia).

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones Sanitarias
y Registro de Directores Técnicos considerando todos los
datos incluido el recibo de pago realizado por el usuario.

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento de todos
los requisitos

Si hubiera alguna observacion se le comunica al usuario para
que esta sea subsanada.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID pudiendo ser
visualizado en la pagina web MINSA (DIGEMID) (1 dia).

Se elabora la Resolucién Administrativa de Cambio y/o
Ampliacién de Representante Legal de Establecimientos
Farmacéuticos Boticas, Farmacias y Droguerias, la misma
que es derivada con el expediente original al area de
Recursos Humanos para la numeracion y notificacion
respectiva (1/2 dia).

Una vez recibida la Resolucion de Administracion notificada
al propietario se deriva al responsable de legajo de Registro
para el archivo correspondiente (1/2 dia).

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(ElulE)NC'A TIPO (11d)
Resolucion emitida Manual
Documento Semestral al'y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(;JZE)NC'A TIPO (12d)
Resolucion para
Cambio o
Ampliacion de
Representante . Semestral Manual y
Usuario .
Legal de mecanizado
Establecimientos
Farmacéuticos

DEFINICIONES (13):




REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

AUTORIZACION DE CAMBIO Y/O AMPLIACION DE REPRESENTANTE LEGAL (FARMACIAS, BOTICAS, FARMACIAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD) EN LA
PROVINCIA DE AREQUIPA
GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
ADMINISTRACION

MESA DE PARTES
DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE
EJECUTIVA DE DIRECTORES TECNICOS
MEDICAMENTOS Y
DROGAS

I N I C I O Deriva el Evalta el
Expediente Expediente
EXPEDIENTE
> Solicitud
> Formato A2

Registro SI-

DIGEMID

Vo Be Proyecto de
Resolucién pd Resolucion

Firma
Resoluciones de
Administracion

v

Deriva a RRHH
para Numeracion
y Notificacion

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones sanitarias y registro de directores técnicos

14. COMUNICACION DE FECHA
CAMBIO DE HORARIO DE | (3):

ATENCION AL PUBLICOY

NOMBRE DEL DE TRABAJO DEL

PROCEDIMIENTO | DIRECTOR TECNICO Y/O | 0

2): DE LOS QUIMICO @:
FARMACEUTICOS :
ASISTENTES.

OBJETIVO (5):

Cumplir con otorgar la Autorizacion de Cambio de Horario de Atencion al Publico y de
Trabajo del Director Técnico y/o de los Quimico Farmacéuticos Asistentes de Botica,
Farmacia y Droguerias de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) ®d)
Equipo de
Autorizaciones
Resolucion emitida Documento Normativa legal Sanitarlas y
vigente Registro de
Directores
Tecnicos
NORMAS (9)

- 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

l.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
INICIO - Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato A2

I1.- ETAPAS
1. La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion estd a cargo del




TERMINO

responsable de Autorizaciones Sanitarias Yy
Registro de Directores Técnicos (1/2 dia).

2. Todo documento es derivado con su hoja de
tramite correspondiente y nimero de registro

3. Se recepciona el documento colocando el dia,
fecha hora y numero de folios y se procede a
firmar en sefial de conformidad, asimismo se
recepciona con el SIT segln ndmero de registro
(1/2 dia).

4. Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos
considerando todos los datos.

5. Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento
de todos los requisitos.

6. Si hubiera alguna observacion se le comunica al
usuario para que esta sea subsanada.

7. Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID
pudiendo ser visualizado en la pagina web MINSA
(DIGEMID) (1 dfa).

8. Se elabora la Resolucion Administrativa de
autorizacion de Cambio de Horario de Atencidn al
Publico y de Trabajo del Director Técnico y/o de
los Quimico Farmacéuticos Asistentes de Botica,
Farmacia y Droguerias, la misma que es derivada
con el expediente original al &rea de Recursos
Humanos para la numeracién y notificacion
respectiva (1/2 dia).

9. Una vez recibida la Resolucién de Administracion
notificada al propietario se procede a registrar en
el sistema SIDIGEMID.

10. Se deriva al responsable de legajo de Registro para
el archivo correspondiente (1/2 dia).

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11a) | FUENTE (11b) FREc(lul'i)’\'C'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Diario Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FRE%ZE)NC'A TIPO (12d)
Resolucién para el
Cambio de Horario Usuari Diario Manual y
. suario .
de Establecimiento mecanizado
Farmacéutico

DEFINICIONES (13):




REGISTROS (14):
Resolucion de cambio de horario de Establecimiento farmacéutico

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
AUTORIZACION DE CAMBIO DE HORARIO DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS (FARMACIAS, BOTICAS, FARMACIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD) EN LA PROVINCIA DE AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
ADMINISTRACION

MESA DE PARTES

DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE
EJECUTIVA DE DIRECTORES TECNICOS
MEDICAMENTOS Y
DROGAS

Deriva el Evalta el
I N I C I O Expediente - Expediente

. EXPED!ENTE Registro SI-
> Solicitud DIGEMID

> Formato A2

Proyecto de
Resolucion

Ve B
Resolucion

Firma
Resoluciones de
Administracion

\’

Deriva a RRHH
para Numeracion
y Notificacion

v




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

NOMBRE DEL 15.AUTORIZACION DE I(:;.CHA
PROCEDIMIENTO | AMPLIACION O DE NUEVO CdDIGO
(2): ALMACEN DE DROGUERIAS (4):

OBJETIVO (5):
Cumplir con otorgar la Autorizacion de Ampliacion o de Nuevo Almacén de
Droguerias de acuerdo a la normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”
- 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) (8d)
Resolucién emitida Normativa Legal | Eduipo de Autorizaciones
Documento . Sanitarias y Registro de
Vigente Directores Tecnicos
NORMAS (9)

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS
- Sistema integrado de trdmite instalado
INICIO - Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato A2

IV.- ETAPAS

1. La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion estd a cargo del
responsable de Autorizaciones Sanitarias Yy
Registro de Directores Técnicos (1/2 dia).

2. Todo documento es derivado con su hoja de
tramite correspondiente y nimero de registro

3. Se recepciona el documento colocando el dia,
fecha hora y numero de folios y se procede a
firmar en sefial de conformidad, asimismo se
recepciona con el SIT segun numero de registro
(1/2 dia).




TERMINO

10.

Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos
considerando todos los datos incluido el recibo de
pago realizado por el usuario.

Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento
de todos los requisitos.

Si hubiera alguna observacién se le comunica al
usuario para que esta sea subsanada.

Se deriva el expediente al Area de Fiscalizacion,
Control y Vigilancia Sanitaria para que realice la
inspeccion al citado establecimiento.

Luego de realizada la inspeccion por el &rea
correspondiente es derivado nuevamente el
expediente con la verificacion de la conformidad
de lo presentado por el establecimiento en el
expediente.

Se realiza el registro en el sistema SIDIGEMID
pudiendo ser visualizado en la pagina web MINSA
(DIGEMID) (1 dia).

Se deriva al responsable de legajo de Registro el
expediente para el archivo correspondiente (1/2
dia).

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11a) | FUENTE (11b) FREc(lulE)’\'C'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Trimestral Manqal y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FRE(Z‘EJZE)'\'C'A TIPO (12d)
Resolucién para
ampliacion o nuevo . Trimestral Manual y
almacén de Usuario .
- mecanizado
Establecimiento
Farmacéutico
(Drogueria)

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):
- Formato B2

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:

AUTORIZACION AMPLIACION Y/O MODIFICACION DE ALMACENES DE DROGUERIAS Y ALMACENES ESPECIALIZADOS EN LA REGION AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECTORA
EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y
DROGAS

EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y
REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS

EQUIPO DE FISCALIZACION,
CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA

EXPEDIENTE
> Solicitud

> Formato B2

Deriva el
I N I C I O 9 Expediente

Ve B
Resolucion

Evalta el

Expediente Y
deriva

Registro SI-
DIGEMID

Sl NO

V

Proyecto de

Resolucion

Firma Deriva a RRHH

% ara Numeracion
Resoluciones de py Notificacién
Administracion

!

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones sanitarias y registro de directores técnicos

16.CONSTANCIA DE FECHA
NOMBRE DEL INSCRIPCION DE ®):
PROCEDIMIENTO | ESTABLECIMIENTOS CODIGO
2): FARMACEUTICOS(),, DE @

TRASLADO, CIERRE :

OBJETIVO (5):
Cumplir con otorgar la Constancia de Establecimiento Farmacéutico, de Inscripcion,
Traslado o Cierre.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”
- 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) ®d)
Equipo de
Autorizaciones
Constancia Emitida Documento Normativa Sam_tanas y
Registro de
Directores
Tecnicos
NORMAS (9)

014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS

INICIO - Sistema integrado de tramite instalado
- Sistema SIDIGEMID

- Material de escritorio

- Formato de Solicitud

IV.- ETAPAS
1. La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion estd a cargo del
responsable de Autorizaciones Sanitarias Yy
Registro de Directores Técnicos (1/2 dia).
2. Todo documento es derivado con su hoja de
tramite correspondiente y nimero de registro




TERMINO

3. Se recepciona el documento colocando el dia,
fecha hora y numero de folios y se procede a
firmar en sefial de conformidad, asimismo se
recepciona con el SIT segin nimero de registro
(1/2 dia).

4. Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos
considerando todos los datos incluido el recibo de
pago realizado por el usuario.

5. Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento
de todos los requisitos.

6. Si hubiera alguna observacion se le comunica al
usuario para que esta sea subsanada.

7. Se elabora y enumera la Constancia solicitada, la
misma que debe ser firmada por el Director de
DIREMID (1dia).

8. Entregar la constancia al solicitante, haciendo
firmar el cargo respectivo.

9. Archivar la constancia otorgada (1/2 dia).

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11a) | FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Trimestral Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FRE(Z‘EJZE)'\'C'A TIPO (12d)
Constancia de
Inscripcion, . Trimestral Manual y
traslado, cierre Usuario .
o mecanizado
definitivo de
Establecimiento
Farmacéutico

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

Solicitud
Constancia

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
CONSTANCIAS DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS (FARMACIAS, BOTICAS, SERVICIOS DE FARMACIA, DROGUERIAS, ALMACEN
ESPECIALIZADO), DIRECCION TECNICA, NO DIRECCION TECNICA, TRASLADO, CIERRE, ETC. EN EL REGISTRO DE LA DIREMID DE LA PROVINCIA DE AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

MESA DE PARTES

DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS
EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y
DROGAS

Deriva el Recepcion del
I N I C I O > Expediente Expediente

EXPEDIENTE Firma de la Elaboracién de la
Solicitud Constancia Constancia

V

FIN

Requisitos




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones sanitarias y registro de directores técnicos

FECHA
17.CONSTANCIA DE LIBRE (3):

E‘%"ﬁgﬁ ,\aﬁlz‘NTo DIRECCION TECNICA DE
(2): QUIMICO CODIGO
' FARMACEUTICOS (4):

OBJETIVO (5):
Cumplir con otorgar la Constancia de Libre Direccion Técnica de Quimico
Farmacéutico

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”
- 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8a) |y A0 ([;E) FUENTE (8¢) RESPC()8’\C'§AB'—E
Equipo de
Autorizaciones
Constancia Documento Normativa Sanitarias y
Registro de
Directores
Tecnicos
NORMAS (9)

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
INICIO - Sistema SIDIGEMID
- Material de escritorio
- Formato de Solicitud

Il.- ETAPAS

1. La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion estd a cargo del
responsable de Autorizaciones Sanitarias Yy
Registro de Directores Técnicos (1/2 dia).

2. Todo documento es derivado con su hoja de
tramite correspondiente y nimero de registro




TERMINO

3. Se recepciona el documento colocando el dia,
fecha hora y nuimero de folios y se procede a
firmar en sefial de conformidad, asimismo se
recepciona con el SIT segin ndmero de registro.

4. Se registra el expediente en el Area Autorizaciones
Sanitarias y Registro de Directores Técnicos
considerando todos los datos incluido el recibo de
pago realizado por el usuario.

5. Se revisa el expediente y verifica el cumplimiento
de todos los requisitos.

6. Si hubiera alguna observacion se le comunica al
usuario para que esta sea subsanada.

7. Se verifica si el Quimico Farmacéutico no tiene
ninguna Direcciobn Técnica en el registro
SIDIGEMID vy en la pagina web de DIGEMID.

8. Se elabora y enumera la Constancia solicitada, la
misma que debe ser firmada por el Director de
DIREMID (1 dfa).

9. Entregar la constancia al solicitante, haciendo
firmar el cargo respectivo.

10. Archivar la constancia otorgada (1/2 dia).

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11a) | FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)
Constancia emitida
. Manual y
Usuario Semanal :
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Constancia de Libre
Direccion Usuari Semanal Manual y
suario ;
, . mecanizado
Técnica

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):
Solicitud

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
CONSTANCIA DE LIBRE DIRECCION TECNICA EN LA REGION AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECTORA EJECUTIVA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS
DE MEDICAMENTOS Y
DROGAS

Deriva el Evalta el

EXPEDIENTE
»  Solicitud
> Requisitos

\l/

P Expediente Expediente

Elabora
Constancia de
Libre Direccién
Técnica

Firma la
Constancia

A

FIN
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

FECHA
NOMBRE DEL 18.DENEGACION DE (3):
PROCEDIMIENTO APERTURA DE
2): ESTABLECIMIENTO CODIGO
' (4):

OBJETIVO (5):
Dar tramite a la denegacion de apertura de establecimiento farmacéutico realizada por el
Area de Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE RESPONSABLE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) (8d)
Equipo de
Autorizaciones
Resolucion emitida Documento Norma}tlva Legal Sanl_tarlas y
Vigente Registro de
Directores
Tecnicos
NORMAS (9)

014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I11.- REQUISITOS

INICIO - Sistema integrado de tramite instalado
- Sistema SIDIGEMID

- Material de escritorio

IV.- ETAPAS
1. La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcion estd a cargo del
responsable de Autorizaciones Sanitarias Yy
Registro de Directores Técnicos (1/2 dia)
2. Todo documento es derivado con su hoja de
tramite correspondiente y nimero de registro




TERMINO

. Se recepciona el documento colocando el dia,

fecha hora y nuimero de folios y se procede a
firmar en sefial de conformidad, asimismo se
recepciona con el SIT segin ndmero de registro.

. Se registra el expediente en el Area Autorizaciones

Sanitarias y Registro de Directores Técnicos (1/2
dia).

. El expediente procede de un tramite de apertura de

establecimiento DENEGADO por el area de
Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria previa
inspeccion en la que se ha verificado que el
establecimiento no cumple las Buenas Practicas de
Almacenamiento.

. Se elabora la Resolucién Administrativa en la que

se DENIEGA el tramite de apertura solicitado por
el usuario, la misma que es derivada con el
expediente original al area de Recursos Humanos
para la numeracion y notificacion respectiva (1/2
dia).

. Una vez recibida la Resoluciéon de Administracion

numerada se deriva a legajo de Registro para el
archivo correspondiente (1/2 dia)

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11a) | FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)
Expediente
Usuario Mensual Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12a) | DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Resolucion para
Denegacion de
Autorizacion Usuario Mensusl Manu_al y
L mecanizado
Sanitaria de
Establecimiento
Farmacéutico
DEFINICIONES (13):
REGISTROS (14):
Resolucién de Denegacion Autorizacion  Sanitaria de Establecimientos

Farmacéuticos

ANEXOS (15):
Flujograma







DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
DENEGACION DE AUTORIZACION SANITARIA DE OFICINA FARMACEUTICA (FARMACIAS, BOTICAS, ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y DROGUERIAS,) EN LA
REGION AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
MESA DE PARTES

DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y EQUIPO DE FISCALIZACION,
EJECUTIVA DE REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS CONTROL Y VIGILANCIA
MEDICAMENTOS Y SANITARIA
DROGAS

INICIO

_% Deriva el % E>I<E Veadliueanfe:
Expediente ! Y

deriva

EXPEDIENTE
> Solicitud

> Formato A
Formato B

NO

Proyecto de
Resolucion de
Denegacion

Ve Be
Resolucion

. Deriva a RRHH
Firma

T ra Numeracién
Resoluciones de = > n ?\lotlijficeau?i%r?
Administracion Y

\Z

FIN




ANEXOS:
FORMATO D5 — DECLARACION JURADA PARA LA VISACION DEL LIBRO DE
ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y PRECURSORES

FORMATO D5

SOLICITUD - DECLARACION JURADA
PARA LA VISACION DEL LIERO DE
’ ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y
[T PRECURSORES

OOSERNO REQIONAL OE AREQUWPA
N°® DE EXPEDIENTE
CT@RNOA W2CiONAL U2 ALY
GHECOON BJECUIIVA On VEQCAVENICS

INSURCS ¥ DHOCAS FECHA

PARTE LINFORMACION DEL SOLICITANTE

| SATESSEa LS. EtTARAT VRS

AITRATIRT D RTS.e=aA D SCTICA FamvaCTa D

AL AR RLFRT AL AT mCEATALS ST,

S NSVIRS D RAZTN SSTAL sL RO W
S SVeES TTUSRT AL ST RIS ETAS DR
4 SOMOUT BCAL A CEe N
€ WMBANIAT TN T os™aTg LA L e
S oemAmTALRTT B S L " EAX 'S SSmEIT SaTTAasNSS
TONTUREL DO RITELLIL AR A ‘- TIRETZ
‘S NSNSEL 00, DERTTSR TeTuee ‘e SARSC TN CSSEANIOES ‘s TRarTS

PARTE IL INFORMACION DEL LIBRO A VISAR

SATISSEA 5L L3mC

RITLESRATS TS D FLIOTROSCC S AL mstR D SITALCRIS AR D

S NVERS 08 L8R I . I |

PARTE Iv. OB SERVACIONES

SE ADJUNTA:

DOCUMENTOS s NO

=820 AVvizaz

S0 ATERCR T CORRSISOINS FARA SLTRASADD S ACE

FETET 08 AT FLELEEILT I tRaau s

QF RESPONSASE REPRESENTANTE LEGAL
FIRMAY NOMBRE COMPLETO FIRMAY NOMSRKRE COMPLETO
N* DECOLEGIATURA SELLO DELA EMPRESA




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

19. VISACION DEL | FECHA (3):

LIBRO DE CONTROL
DE
ESTUPEFACIENTES
Y/O PSICOTROPICOS
Y PRECURSORES DE
ESTABLECIMIENTO

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): SFAF({I'BV'OA.‘F?EX?COS CODIGO (4):
FARMACIAS,
DROGUERIAS,

SERVICIOS DE
FARMACIA DE
ESTABLECIMIENTO
S DE SALUD)

OBJETIVO (5):

Autorizar el uso del Libro de Estupefacientes y/o Psicotropicos a Establecimientos
Farmaceéuticos de Farmacias, Boticas, Servicios de Farmacia y Droguerias de acuerdo a la
normatividad vigente.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos.

MARCO LEGAL (7):

- Ley N°29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

- DS 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Visacion de Libro de I__|bro d_e Normatividad Equu_oo (.je Autorl_zacmnes
. -~ Psicotropico . Sanitarias y Registro de
Psicotropicos - Vigente . .
visado Directores Tecnicos
NORMAS (9)

D. S. N°014-2011 “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”
D.S. N° 023-2001-SA: Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos y otras sustancias
sujetas a Fiscalizacion Sanitaria

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




INICIO

TERMINO

l.- REQUISITOS

- Sistema integrado de tramite instalado

- Sistema SIDIGEMID

- Material de escritorio

- Formato D5 (Farmacia, Boticas, Droguerias)
- Formato D5 (CS-PS)

Il.- ETAPAS

>

>

Verificar el reporte del establecimiento farmacéutico a
fin de verificar en el sistema los siguientes datos del
establecimiento farmacéutico:

- Nombre del establecimiento farmacéutico.

- Apellidos 'y nombres del Quimico
Farmacéutico y numero de colegiatura del
Colegio Quimico Farmaceéutico de Arequipa.

- N° de registro del establecimiento
farmaceutico.

- Fecha de registro.

- Direccion del establecimiento farmacéutico.
- Representante legal.

- N°de RUC.

- Actividad segun el RUC.

Con todos los datos se llena de acuerdo al formato de
visacion de libros ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS), conforme a la informacion
verificada en el formato D5, segln corresponda

Este formato que consta de cuatro paginas se imprime
en original y una copia; el cual incluye las
INSTRUCCIONES para el correcto llenado del libro,
ya sea de ESTUPEFACIENTES Y/O
PSICOTROPICOS Y PRECURSORES

Se remite el Formato correspondiente en original y una
copia (que sera el cargo) a la Direccién Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas para la firma y sello
del Director (a).

Se pega el formato original en las primeras paginas del
Libro de Psicotropicos. Estupefacientes o Precursores.

Se coloca el sello de Direccion DIREMID en la parte
superior derecha de cada hoja.




» Se entrega el libro visado al establecimiento
farmacéutico solicitante y se le hace firmar el cargo a
la persona que recibe el libro visado.

» Se archiva en el respectivo legajo del establecimiento
la copia del formato correspondiente junto con el
expediente de solicitud de visacion

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(ﬂE)NC'A TIPO (11d)
Expediente Usuario Diario Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;'C'A TIPO (12d)
Usuario
(propietario o Manual
Visacion de Libro de Representante legal de Diario aly
Psicotropico establecimiento farmacéuti mecanizado
C0)

DEFINICIONES (13):

Psicotropicos.- Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir dependencia
fisica o sintético que pueden producir dependencia fisica o psiquica. Figuran en las Listas |,
I1, Il y IV del Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971 y
en las listas 111 A, 11I1B, IV B, V y VI del anexo....

REGISTROS (14):

Visacion de Libro de Psicotrépico
Registro en SIDIGEMID
Formato D5

Formato D5 (CS-PS)

ANEXOS (15):

Modelo de llenado de Visacion de Libro de Control de Estupefacientes y/o Psicotropicos y
Precursores de Establecimientos Farmacéuticos

Flujograma

ANEXOS:




MODELO DE LLENADO DE VISACION DE LIBRO DE CONTROL DE
ESTUPEFACIENTES Y/O PSICOTROPICOS Y PRECURSORES DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

“Atio de la Diversificacion Productiva y del Fortalecimiento de la Fducacion”
& BVICA DEL k@p
<

GERENCIA REGIONAL DE SALUD
DIRECCION EJECUTIVA DE
GOBIERNO REGIONAL DE AREOUIPA MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

e LIBRO OFICIAL DE CONTROL DE PSICOTROPICOS (ARTS. 4y~ y 44

Visto el expediente N° 8043 de fecha 01 de abril del 2015, presentado por Dofia Jeymy Maria Santos
Fernandez Quicafa, mediante el cual solicita Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento del
establecimiento farmacéutico FARMACIA FARMASALUD vy el Informe Técnico N° 206-2015-
GRA/GRS/DEMID-FCVS de fecha 06 de abril del 2015, en el que informan que el establecimiento cumple las
Buenas Practicas de Almacenamiento y normatividad vigente por lo que se realizé el registro en el Sistema
Integrado de Informacion - Registro de Establecimientos Farmacéuticos de la DIREMID con el N° 96221-SlI-
DIGEMID y se otorgd la Resolucion de Autorizacion Sanitaria N° 683-2015-GRA/GRS/GR-DEMID, del 15
de abril del 2015, quedando registrado:

Clase : FARMACIA

Nombre Comercial : FARMASALUD

N° Registro SI-DIGEMID 196221

Propietario/ Representante Legal : Jeymy Maria Santos Ferndndez Quicafia
R.U.C. N° 110423907300

Direccién : Av. JesuUs N° 2024, Urb. California
Distrito . Paucarpata

Provinciay Region . Arequipa - Arequipa

Horario de funcionamiento :14:30 a 23:00 horas de lunes adomingo
Nombre del Director Técnico : Q.F. ANA MARIA CONSTANTINO UGAZ
C.Q.F.A.-C.Q.F.P. : 0435 - 2635

Registro Regentes y Directores Técnicos N° : 09982

Horario de trabajo : 14:30 a 23:00 horas de lunes adomingo

La Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, VISA el presente LIBRO OFICIAL DE
CONTROL DE PSICOTROPICOS, que consta de 100 folios, que van del 001 al 100; respecto a la
AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO, solicitada con el expediente del visto.

Arequipa, 04 de mayo del 2015

INSTRUCCIONES
PARA EL CORRECTO USO DEL LIBRO DE CONTROL DE PSICOTROPICOS POR LOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS DIRECTORES TECNICOS DE DROGUERIAS, FARMACIAS Y BOTICAS EN EL AMBITO
DE LA GERENCIA REGIONAL DE SALUD DEL GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA.

D.S. N° 023-2001-SA “REGLAMENTO DE ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y OTRAS SUSTANCIAS
SUJETAS A FISCALIZACION SANITARIA”

NOTA: Su cumplida observancia (amparada en el cauto habito de la consulta oportuna a la DIREMID, para
aclarar, rectificar o resolver asuntos de procedimientos) evitara caer en errores cuyo negligente ocultamiento
podria ir complicando la responsabilidad de sus autores.



INSTRUCCIONES

PARA EL CORRECTO USO DEL LIBRO DE CONTROL DE PSICOTROPICOS POR LOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS REGENTES DE FARMACIAS Y BOTICAS EN EL AMBITO DE LA GERENCIA REGIONAL
DE SALUD DEL GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA.

D.S. N° 023-2001-SA “REGLAMENTO DE ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y OTRAS SUSTANCIAS
SUJETAS A FISCALIZACION SANITARIA”

NOTA:

Su cumplida observancia (amparada en el cauto habito de la consulta oportuna a la DIREMID, para aclarar,
rectificar o resolver asuntos de procedimientos) evitara caer en errores cuyo negligente ocultamiento podria ir
complicando la responsabilidad de sus autores.

1.- El Libro de Control de Psicotrépicos debera encontrarse permanentemente en el establecimiento farmacéutico
en un lugar accesible al personal a fin de presentarlo a los inspectores de DIREMID durante la inspeccion que se
realice; salvo cuando fuere remitido al 4rea de Narcoéticos de la DIREMID para su control trimestral o fuere
requerido por ésta.

2.- La Contabilidad de Psicotropicos debe ser llevada al dia, anotando los ingresos en la columna “DEBE” con
lapicero color ROJO y los egresos en la columna “HABER” con lapicero color AZUL, en la fecha en que las
operaciones tienen lugar, sin olvidar el pormenor respectivo tanto de las autorizaciones oficiales de adquisicion
colocando su numero y fecha, asi como las recetas médicas atendidas.

DATOS DEL REGISTRO:

Nombre o razén social del proveedor

Cantidad de estupefaciente o psicotrépico adquirido

Nombre del prescriptor y numero de colegiatura

Nombre del paciente

Numero de la receta especial y fecha en que se efectla la dispensacion del producto o preparacion de la férmula
magistral.

Cantidad y concentracion del medicamento con contenido psicotrépico dispensado.

3.- No debe emplearse por ningin motivo mas paginas que las numeradas y selladas, no utilizar las contratapas
0 paginas adicionales para registrar o hacer anotacién alguna, ya que hacerlo invalida el libroy no se tomara en
cuenta para el control, siendo también grave falta dejar espacios 0 paginas en blanco o borrar cifras, debiendo,
por el contrario, inhabilitarse inmediatamente los renglones o espacios no ocupados, o tacharse las cifras erradas
pero nunca borrar ni sobre escribir o enmendar. La correccion sustitutoria ocupara nuevo e inmediato renglon.

En caso de arrastrar errores mas antiguos, solicitar a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
un arqueo de existencias fisicas, para poder consignar en la primera pagina y primer renglén posteriormente
hébiles, citando previamente la autorizacion oficial respectiva, los correctos saldos resultantes.

4.- Los balances de psicotropicos, precursores de uso médico u otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria,
se cerraran el Ultimo dia habil de cada trimestre y se presentaran a la DIREMID bajo responsabilidad, dentro de
los quince (15) dias calendario siguientes a la fecha de cierre, el estado del movimiento de las sustancias sujetas
a control, cuyos egresos deberan ser debidamente documentados, adjuntando el legajo de las respectivas
recetas médicas originales y los vales de consumo a las planillas de balance que se remitiran ain cuando no
hubiere movimiento de dichas sustancias.

DE LA FISCALIZACION SANITARIA
ART. 59°
Las acciones de fiscalizacion sanitaria se realizan a través de supervisiones periddicas.

DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES Y SANCIONES
ART. 63°
En aplicacion al Reglamento se podra disponer de una o mas de las siguientes medidas de seguridad sanitaria:

» INMOVILIZACION DE PRODUCTOS
»INCAUTACION DE PRODUCTOS
»DECOMISO DE PRODUCTOS
»DESTRUCCION DE PRODUCTOS

ART. 64° INFRACCIONES AL REGLAMENTO:

» Omitir consignar en los libros de control la informacién que requiere el Reglamento o hacerlo de manera
inexacta o incompleta.

» Omitir presentar los informes sustentados sobre robos, pérdidas, mermas y consumos.

» Omitir presentar los Balances.

»No cumplir con la obligacion de solicitar la verificacion de la incorporacion de sustancias sujetas a
fiscalizacién en la fabricacién de medicamentos que las contienen.



»No contar con la documentacién sustentatoria de la adquisicion, distribucion y dispensacion.
»No cumplir con las disposiciones referentes a la produccién, comercializacion y dispensaciéon de las
sustancias comprendidas en el Reglamento.

DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES Y SANCIONES
D.S. N° 014-2011-SA/DM: CORRESPONDE:

ANEXO 1
INFRACCION FARMACIA | FARMACIA DE BOTIQUIN| DROGUERI] ALMACEN
O BOTICA |ESTABLECIMIETNO A ESPECIALIZ
S DE SALUD ADO
RECET 0.5 0.5 UIT NA NA NA
NO CONTAR CON AS uIT
LOS LIBROS ESTUP
OFICIALES O EFACIE 1UIT 1UIT NA 1 1UIT
REGISTROS NTES uIT
COMPUTARIZADO [ psicOT
S O NO TENERLOS ROPIC 1UIT 1UIT NA 1 1UIT
ACTUALIZADOS oS uIT
ART. OCURE
38,62°,67°,75°86°9 | NciAs 0.5 0.5UIT 0.1 05 0.5
5 uiT uIT uIT uiT
NO CONTAR CON LIBRO DE
ESTUPEFACIENTES O 0.5 0.5 UIT 0.1 0.5 0.5
PSICOTROPICOS VISADOS uIT uIT uIT uIT
POR LA AUTORIDAD, CIANDO
CORRESPONDA
ART. 38,62°,75°,86°,95

D.S. N° 014-2011-SA/DM: CORRESPONDE AL DIRECTOR TECNICO:
ANEXO 2
Ne INFRACCION DIRECTOR TECNICO
Amonestacion
Por no presentar el balance de estupefacientes, psicotropicos y otras| 0_10 uIT
1 |sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria o presentarlo fuera de plazo.
Arts. 42°, 62°, 77°, 84° y 97°
Por permitir la comercializacién a domicilio de productos regulados en el Amonestacion
2 Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos Otras Sustancias Sujetas a o ; uIT
Fiscalizacidn Sanitana. '
Art. 28°
N . A . . Amonestacion
Por no actualizar los libros oficiales o los registros electrénicos, de acuerdo a lo o
establecido en el Reglamento, cuando corresponda: 0.1 UIT
a) De recetas,
3 |b) De contro! de estupefacientes
c) De control de psicotropicos,
d) De ocurrencias.
Arts. 42°, 62°, 77°, 84° y 95°.
Amonestacion
4 Por dispensar o expender una receta con fecha de expiracion vencida. o
Art. 56° y 62° 0.1 UIT
Amonestacion
Por no notificar las sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos o
5 graves de productos farmaceuticos, dispositivos médicos o productos 0.3 UIT
sanitarios y/o en los plazos establecidos en el reglamento correspondiente
Arts. 42°, 62°, 65°, 77°, 84° y 97°.
Por no encontrarse en el establecimiento farmaceéutico durante las horas de Amonestacion
6 funcionamiento del establecimiento, sin estar registrado en el libro de o ; UIT
ocurrencias o sin dejar al profesional Q.F. asistente. '
Arts. 41°, 62°, 76°, 83° y 93°

D.S. N° 023-2001-SA: REGLAMENTO DE ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y OTRAS SUSTANCIAS
SUJETAS A FISCALIZACION SANITARIA
5.- Rige prohibicion para el despacho de drogas al estado de pureza (aunque la prescripcion lleve la firma del
profesional prescriptor cuando la cantidad formulada exceda de la posologia normal para 24 horas,
entendiéndose por “drogas al estado de pureza” también las soluciones o diluciones de tales drogas en una
sustancia inerte liquida o sélida. La prohibicién es vélida para todo exceso de tal posologia aln no dispensada al




estado de pureza. Una necesidad de mayor provision de narcoanalgésicos para enfermos neoplasicos se
sustentara a la DIREMID presentando el certificado médico y la receta correspondiente autorizada, previa a la
constataciéon médica del caso, sera atendida unicamente por la DIREMID, en ningdn caso por farmacias o
boticas.

6.- Cuando haya cambio de razén social debera comunicar a la DIREMID vy solicitar el cambio de nombre en el
libro de Control de psicotrépicos, precursores de uso médico u otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria
para cuyo efecto se remitird a la DIREMID el libro motivo de tal, para la anotacion del hecho (acta).

ART. 54°

El Q.F. Regente antes de hacer efectiva su renuncia al cargo, debera verificar, junto con su reemplazante y
propietario o representante legal, que las existencias de estupefacientes, psicotrépicos y precursores de uso
médico corresponden o no a los saldos indicados en los libros de control.

El resultado de la verificacion debera ser  registrada por el Q.F. renunciante en los libros de control.

Asimismo debera comunicar su renuncia a la DIREMID adjuntando ademas del Balance respectivo, copia simple
del folio o folios de los libros de control donde se consignaron los resultados de la verificacién efectuada.

Si al momento de hacer efectiva su renuncia no hubiese reemplazante, el Q.F. Regente debera devolver a la
DIREMID las existencias de estupefacientes adjuntando el Balance respectivo.

CALIFICACION DE SALDOS DESCARTABLES

Art. 55°

Los establecimientos farmacéuticos que tuvieren en existencia sustancias y/o medicamentos con contenido
estupefaciente, psicotropico o precursor de uso médico que hubieren sufrido deterioro o tengan fecha de
expiracion vencida, deberan solicitar a la DIREMID la calificacion de dichas existencias como saldos descartables
antes de proceder a su destruccion en el caso de Laboratorios y Droguerias o solicitar su destruccién en el caso
de Farmacias, Boticas y Servicios de Farmacia.

EN CASO DE CIERRE DEFINITIVO DEBERA ENTREGAR A LA DIREMID LAS SUSTANCIAS Y/O
MEDICAMENTOS JUNTO CON EL LIBRO DENTRO DE LOS 15 DIAS HABILES ANTERIORES AL CIERRE
(ART. 56°).

Arequipa, 16 de enero de 2013

AAA/BBB/bbb
Cc Archivo



DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
VISACION DE LIBRO DE PSICOTROPICOS Y PRECURSORES

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECTORA EJECUTIVA DE EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE
MEDICAMENTOS Y DROGAS DIRECTORES TECNICOS

CONTROL DE DROGAS

Deriva el

Recepciona y

Expediente

EXPEDIENTE
> Solicitud
>  Formato
D5

Firma

Visacion de Libro

deriva

de Psicotrépico y
Precursores

A




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO
PROCEDIMIENTO (2): S FARMACEUTICOS | CODIGO (4):

20.REVISION Y FECHA (3):

ELABORACION DEL
CONSOLIDADO DEL
BALANCE DE
ESTUPEFACIENTES
Y/O PSICOTROPICOS
Y PRECURSORES DE

(BOTICAS,
FARMACIAS,
DROGUERIAS,
(SERVICIOS)
FARMACIA DE
ESTABLECIMIENTO
S DE SALUD)

OBJETIVO (5):

Recepcionar los balances presentados de cada establecimiento verificando que no
falte ningln tipo de documentacion requerida

Verificar los balances presentados de cada establecimiento verificando garantizando
un adecuado control de psicotropicos y/o estupefacientes.

Garantizar que el consolidado de los balances revisados sea informacion real y
fidedigna

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley General de Salud N° 26842

Ley General de Drogas N° 22095

Directiva sobre Procedimientos para la distribucion de recetarios especiales R.M.
N°1105-2002-SA

D.S. N° 023-2001-SA: Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y otras
sustancias sujetas a Fiscalizacién Sanitaria.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD

DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)

. Equipo de Autorizaciones
Expediente Documento Normatlwdad Sanitarias y Registro de
Vigente . .
Directores Tecnicos

NORMAS (9)




D.S. N° 023-2001-SA: Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos y otras sustancias
sujetas a Fiscalizacion Sanitaria

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
> Histérico del trimestre anterior
> Material de escritorio

INICIO Il.- ETAPAS
RECEPCION DE BALANCES

» Recepcionar el Expediente de los Balances
Trimestrales de Psicotropicos, Estupefaciente y
Precursores, con toda la documentacion segun sea el
caso (1 dia).

FARMACIAS, BOTICAS y FARMACIAS DE
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD:

- Balance Trimestral de Psicotrépicos (Productos de
las Listas 11 A, 11 By 11l C)

- Balance Trimestral de Estupefacientes (Productos
de la Lista Il A)

- Recetas Especiales

- Fotocopia de factura de adquisicion de los
medicamentos

DROGUERIAS:

- Balance Trimestral de Estupefacientes
(Producto terminado)

- Sustento de ingresos de Estupefacientes

- Sustento de egresos de Estupefacientes

- Fotocopia del (los) FOPE (s)

- Fotocopia de facturas de adquisicion de los
productos

- Relacion de Establecimientos Farmacéuticos
atendidos, detallando los productos

- Balance Trimestral de Psicotrépicos (Producto
terminado)

- Sustento de ingresos de Psicotropicos

- Sustento de egresos de Psicotropicos

- Relacion de establecimientos farmacéuticos
atendidos

TERMINO - Balance Trimestral de Precursores (Producto
terminado)

- Sustento de ingresos de Precursores

- Sustento de egresos de Precursores

- Relacion de establecimientos farmacéuticos




atendidos

Verificar que el (los) balances tengan la firma y
sello del Q.F. Director Técnico.

Verificar que las recetas presentadas sean
originales correspondientes a la dispensacion de
estupefacientes y/o psicotrdpicos.

Verificar que las recetas presentadas sean tengan
la firma y sello del Q.F. en el reverso y demés
datos que indica la normatividad vigente

Verificar que el balance sea original y adjunte dos
copias, correspondientes al trimestre informado.

Verificar que los documentos de adquisicién o
ingreso estén en fotocopia.

VERIFICACION DE BALANCE

» Verificar en la hoja de balance, los siguientes datos:

Tipo de Balance trimestral presentado

Trimestre informado

Nombre del Establecimiento Farmacéutico
Direccion del Establecimiento Farmacéutico
Teléfono del Establecimiento Farmacéutico
Nombres y apellidos el Director Técnico

N° de colegiatura del Director Técnico

N° de orden del item

Nombre del estupefaciente o psicotropico

Unidad de medida

Saldo anterior o inicial, el cual debe ser el mismo
que el saldo al finalizar el trimestre anterior
Ingresos del medicamento en el trimestre

Egresos del medicamento en el trimestre

Saldo actual

Datos en la tabla de ingresos de medicamentos:
N° de orden, Factura o documento de ingreso,
fecha de ingreso y cantidad de medicamento
ingresada.

Firma y sello del Director Técnico

Sello del establecimiento farmacéutico

REVISION DE RECETAS ESPECIALES

» Revisar las Recetas Especiales recibidas, las cuales
deben contener los siguientes datos(5 dias)

Logotipo (Logo del Gobierno Regional de
Arequipa)

NUmero

Nombres y apellidos del paciente

Diagnostico

Domicilio




Teléfono

- DNI
- Carnet de extranjeria 0 pasaporte cuando
corresponda

- Nombre del medicamento

- DCI del medicamento

- Concentracion

- Forma farmacéutica

- Cantidad del estupefaciente o0 psicotropico
prescrito la cual debe estar escrita en nimeros y
letras.

- Posologia

- Nombres y apellidos del profesional prescriptor

- Direccion

- Distrito

- Provincia

- N°de colegiatura

- Teléfono

- Lugar y fecha de expedicion de la receta

- Firmay sello del profesional prescriptor

Pueden presentarse dos situaciones:

a) Que el registro en el balance estén conformes (1 dia):

1. Dar la conformidad a la Hoja de Balance, colocando el
sello de visto bueno del Responsable de Control de
Drogas y el sello del Director (a) Ejecutivo (a) de
Medicamentos, Insumos y Drogas, en la Hoja de Balance
original y copia

2. Se consigna en la parte superior del reverso de la hoja de
balance lo siguiente:

Arequipa,........... de.....oooviniii. de............

“Visto el expediente, habiéndose hecho la revision técnica
del mismo vy registrandose el movimiento de
estupefacientes, se eleva el presente al nivel central para su
control”

3. Colocar el sello de visto bueno del Responsable de Control
de Drogas y el sello del Director (a) Ejecutivo (a) de
Medicamentos, Insumos y Drogas.

4. Al final de la Hoja consignar las siglas del Director (a)
Ejecutivo (a) de Medicamentos, Insumos y Drogas; las del
Responsable del Area de Control de Drogas y las de la
persona que tipea lo consignado

5. Colocar un post it en la hoja donde firmara el Director (a)
Ejecutivo (a) de Medicamentos, Insumos y Drogas, a fin de
que lo identifique rapidamente




b) Que el registro y /o balance no estén conformes:

Se comunica al Director Técnico del establecimiento
farmacéutico para que rehaga la informacidn consignada en
el libro y/o en la hoja de balance segln sea el caso.

ELABORACION

» Elaborar un cuadro segun formato N° 5, en el que se
consigna los siguientes datos (2 dias):

- Nombre de cada establecimiento farmacéutico
(Servicio de Farmacia, Farmacia, Botica, Almacén
Especializado SISMED, Drogueria y Laboratorio)

- Nombres y apellidos del Quimico Farmacéutico
regente y/o director técnico

- Numero de Colegiatura emitida por el Colegio
Quimico Farmacéutico de Arequipa

- Saldo anterior de medicamento

- Ingresos del medicamento en el trimestre

- Egresos del medicamento en el trimestre

- Saldo actual del medicamento al final del trimestre

DIGITACION

» Digitar y consolidar las hojas de balance de todos los
establecimientos farmacéuticos que presentaron sus
balances de estupefacientes y psicotropicos a la
DIREMID, para ello debe observarse que el saldo final
del balance del trimestre anterior digitado, sea el
mismo que el saldo inicial del balance del trimestre
actual, entonces se digita el saldo anterior, los ingresos
y egresos y el saldo final de cada rubro aparece
automaticamente ya que el cuadro tiene las formulas
respectivas para que el saldo consolidado aparezca en
forma inmediata (3 dias).

ELABORACION DE OFICIO

» Elaborar un oficio interno dirigido al Director (a)
Ejecutivo (a) de Medicamentos, Insumos y Drogas (1
dia).

- Consignar en el oficio los nombres de los
establecimientos  farmacéuticos cuyos libros
revisados y balances se envian para la firma,
numerandolos correlativamente

- Recoger de la Oficina de la Direccion Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas, los libros vy
balances remitidos una vez que éstos hayan sido
firmados

- Confrontar los libros y balances remitidos con los
recogidos verificando que tanto el libro como el
balance hayan sido firmados en su totalidad y estén
en la misma cantidad a lo remitido




- Si faltara firmar algan libro o balance, solicitar al
Director (a) Ejecutivo (a) de Medicamentos,
Insumos y Drogas que lo firme.

- Una de las copias del balance colocarla en el
interior del libro y la otra colocarla en el archivo
del é&rea de narcdticos para Su posterior
consolidaciéon y elaboracion del informe final el

cual se remitird a la DIGEMID

ELABORACION DE RELACION DE BALANCES
FIRMADOS CON EL VISTO BUENO

» Elaborar una relacion de balances y numerarlos en
orden correlativo y hacer firmar cada vez que se
entrega una copia del Balance con el Visto Bueno del
Director Técnico al interesado.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE?EE)NC'A TIPO (11d)

Expediente Usuario Trimestral Manu_al y
mecanizado

SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE?&E)NC'A TIPO (12d)
Usuario
Visacion de Balance de (propietario o Manual

Estupefaciente, Representante legal de  Trimestral aly

Psicotropicos y establecimiento farmacéuti mecanizado
Precursores co)

DEFINICIONES (13):

Psicotrépicos.- Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir dependencia
fisica o sintético que pueden producir dependencia fisica o psiquica. Figuran en las Listas I,
I1, 11y IV del Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971y
en las listas Il A, 111B, , IV B, Vy VL

Balance.-

ingresos, egresos Yy saldos de sustancias controladas en este Reglamento.

Informe periddico realizado por los establecimientos farmacéuticos sobre los

Dispensacion.- Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno 0 mas medicamentos a
un paciente, generalmente como respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un




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

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

Estupefacientes.- Sustancias naturales o sintéticas con alto potencial de dependencia y
abuso. Figuran en las Listas i y 1l de la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961,
enmendada por el protocolo de 1972 y en las listas | A, I B, Il A, 11 B, IV A del anexo N° 2
del presente Reglamento.

Precursores.- Sustancias que pueden utilizarse en la produccion, fabricacién y preparacion
de estupefaciente, psicotropicos o sustancias de efectos semejantes. Incluidas en la Parte |
de la Convencidn de las Naciones Unidas contra el Trafico Ilicito de Drogas de 1988 y en
la lista IV B del Anexo N° 2 del presente Reglamento.

Receta Médica.- Orden emitida por el médico para que una cantidad de cualquier
medicamento o medicamentos en ella especificados, sea dispensada a la persona
determinada y que contiene directrices para su uso correcto.

Uso indebido.- Acto de administrarse drogas con fines no medicinales ni de investigacion
cientifica.

REGISTROS (14):
- Visacion de Balance de Estupefaciente Psicotropico y/o Precursores
- Consolidacion de Balance de Estupefaciente Psicotrépico y/o Precursores
- Informe de Balance de Estupefaciente Psicotropico y/o Precursores presentado a
DIGEMID

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
REVISION 'Y ELABORACION DEL CONSOLIDADO DE BALANCES PARA FARMACIAS, BOTICAS, FARMACIA DE ESTABLECIMIENTOS DE SALUD, DE LIBRO DE
ESTUPEFACIENTES PSICOTROPICOS Y PRECURSORES

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS

INSUMOS Y DROGAS
MESA DE PARTES
DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y CONTROL DE DROGAS
EJECUTIVA DE REGISTROS DE DIRECTORES TECNICOS
MEDICAMENTOS Y
DROGAS

Deriva el Recepciona y Revision del
INICIO Deiad | e S | e

£ > [ o
\%

Evaluacion de Balance de
Psicotrépicos Estupefacientes
y Precursores

EXPEDIENTE
Solicitud
Formato
Balance
Trimestral de

Estupefacientes

, Psicotrépicos,

Precursares.

Y V

o< 5w

Consolidacion de Balance de
Psicotrépicos Estupefacientes y
Precursores

Ve Be e |
Resnlucion

Firma del Gerente
General de Salud

\

Remision de Balance a
DIGEMID (con
oficio)

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

21.CALIFICACIONY | FECHA (3):

DESTRUCCION DE
SALDOS
DESCARTABLES DE
SUSTANCIAS Y
MEDICAMENTOS
FISCALIZADOS DE
DROGUERIAS Y
LABORATORIOS

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Garantizar el Informe final sea presentado al nivel central dentro de los plazos establecidos

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos.

MARCO LEGAL (7):

- Ley General de Salud N° 26842

- Ley General de Drogas N° 22095

- Decreto Ley N° 22095 —Ley de Represion del Tréfico llicito de Drogas y su
modificatoria aprobada por ley N° 27634

- Decreto Supremo N° 023-01-S.A.-“Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”

- Decreto Supremo N° 014-2011-S.A. — “Reglamento de establecimientos
Farmacéuticos”.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
MEDIDA
(8b)

INDICADOR (8 a) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Informe de Balance de
Estupefacientes, Normatividad
. P Documento .
Psicotropicos, Precursores Vigente
presentado a DIGEMID

Equipo de Autorizaciones
Sanitarias y Registro de
Directores Tecnicos

NORMAS (9)

- Decreto Ley N° 22095 —Ley de Represion del Tréafico Ilicito de Drogas y su
modificatoria aprobada por ley N° 27634

- Decreto Supremo N° 023-01-S.A.-“Reglamento de Estupefacientes
Psicotrdpicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”

- Decreto Supremo N° 014-2011-S.A. — “Reglamento de establecimientos
Farmacéuticos”.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

| 1.- REQUISITOS




INICIO

TERMINO

>

Material de escritorio

Il.- ETAPAS
1. Se recepciona el expediente que contiene los siguientes

3.

documentos (1 dia).

v Solicitud dirigida al Gerente Regional de Salud
Arequipa.

v/ Formato D-8 SOLICITUD - DECLARACION JURADA
PARA CALIFICAC

v

v/ ION DE SALDOS DESCARTABLES Y DESIGNACION DE
SUPERVISOR COMO VEEDOR EN PROCEDIMIENTO DE

DESTRUCCION DE SUSTANCIAS Y/O MEDICAMENTOS QUE
LAS CONTIENEN COMPRENDIDOS EN EL DECRETO

SUPREMO N° 023-2001 SA, PARA DROGUERIAS Y
LABORATORIOS.

.El' responsable de control de Drogas evalta el

expediente teniendo en cuenta el SI-DIGEMID,
revisando los datos consignados en el formato D 8,
Registros sanitarios de los productos a destruir,
revision de antecedentes (balances) (1/2 dia).

Si durante la evaluacion del expediente no se
encontraran observaciones, se procede a realizar la
calificacion de saldos descartables.

De la calificacion de saldos descartables de sustancias
y medicamentos fiscalizados (1 dia).

1.

3.

En presencia del Director Técnico del establecimiento
se da inicio a la verificacion total, segin se haya
declarado en la relacion adjunta al expediente, los
productos deben estar ordenados por tipo de droga,
Registro sanitario, numero de lote, fecha de
vencimiento y cantidad segun el formato D-8.

.Concluida la verificacion se levantard el acta

correspondiente anotando las ocurrencias encontradas,
con el cual se procedera al traslado para la disposicién
final de los mismos.

Si existe alguna no conformidad en la verificacién, en
el acta correspondiente se anota la observacion
detectada, para ser subsanadas, los productos quedan
en el almacén bajo responsabilidad del director
Técnico.

.Para el caso de existir alguna observacion en la

calificaciéon de saldos descartables, el responsable de
control de drogas emitira el informe respectivo para la
posterior derivacion al director de medicamentos
insumos y Drogas para su visto bueno para realizar el
Oficio de notificacion al expediente para la derivacion
al usuario final firmado por el Gerente Regional de
Salud Arequipa.




De la Subsanacién de documentos (7 dias)

Si el interesado subsana las observaciones contenidas en el
oficio de notificacion continua con realizar la calificacion
de saldos descartables. Si no subsana las observaciones en
el plazo otorgado no se procede a la calificacion de saldos
descartables.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(ﬂE)NC'A TIPO (11d)
i . Manual y
Expediente Usuario Diario mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E;JZE)NC'A TIPO (12d)
Acta de Calificacion y Usuario
destruccion de saldos (propietario o Manual
descartables de sustancias Representante legal del Diario : g
y medicamentos establecimiento farmacéuti mecanizado
fiscalizados de Droguerias | €0)
y Laboratorios

DEFINICIONES (13):

Psicotropicos.- Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir dependencia
fisica o sintético que pueden producir dependencia fisica o psiquica. Figuran en las Listas I,
I1, 111 y IV del Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971y
en las listas Il A, 11IB, IV B, Vy VI.

REGISTROS (14):
- Acta de Calificacién y Destruccion de saldos descartables de Sustancias y Medicamentos
fiscalizados de Droguerias y Laboratorios

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
CALIFICACION y DESTRUCCION COMO SALDOS DESCARTABLES DE ESTUPEFACIENTES PSICOTROPICOS Y PRECURSORES DE DROGUERIAS o LABORATORIO
GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE
MEDICAMENTOS
MESA DE PARTES INSUMOS Y DROGAS

DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES CONTROL DE DROGAS
EJECUTIVA DE SANITARIAS Y REGISTROS DE
MEDICAMENTOS Y DIRECTORES TECNICOS
DROGAS
Deriva el Deriva el (
I N I C I O : Expediente Expediente Ei\;)ilcliji:tle
Coordinacion de
EXPEDIENTE Efohsucefg'g
> Solicitud Laboratorio para
Formato D7 realizar la
actividad

\

Calificacion de
Saldos

\

Acta

\

Destruccion de
saldos
descartables

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

22 VERIFICACION | FECHA (3):

DE PESAJE E
INCORPORACION
DE SUSTANCIAS
ESTUPEFACIENTES,
PSICOTROPICOS Y
PRECURSORES EN
EL PROCESO DE
FABRICACION

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Establecer el procedimiento a seguir para la verificacion de pesaje e incorporacion de
sustancias estupefacientes, psicotrépicos y precursores en el proceso de fabricacion

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Tecnicos.

MARCO LEGAL (7):

- Decreto Ley N° 22095 —Ley de Represion del Tréfico llicito de Drogas y su
modificatoria aprobada por ley N° 27634

- Decreto Supremo N° 023-01-S.A.-“Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacién Sanitaria”

- Decreto Supremo N° 014-2011-S.A. — “Reglamento de establecimientos
Farmacéuticos”.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
MEDIDA
(8b)

INDICADOR (8 a) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

. Equipo de Autorizaciones
. Normatividad - ;
Expediente Documento . Sanitarias y Registro de
Vigente . .
Directores Tecnicos

NORMAS (9)

- Decreto Ley N° 22095 —Ley de Represion del Tréafico Ilicito de Drogas y su
modificatoria aprobada por ley N° 27634

- Decreto Supremo N° 023-01-S.A.-“Reglamento de Estupefacientes
Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”

- Decreto Supremo N° 014-2011-S.A. — “Reglamento de establecimientos
Farmacéuticos”.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado




INICIO

TERMINO

Material de escritorio

Il.- ETAPAS

1.

3.

Se recepciona el expediente conteniendo la siguiente

documentacion (1dia):

v' Solicitud dirigida al Gerente Regional de Salud
Arequipa.

v Formato D-6 : SOLICITUD — DECLARACION
JURADA PARA DESIGNACION DE
SUPERVISIOR PARA VERIFICACION DE
PESAJE E INCORPORACION DE
SUSTANCIAS COMPRENDIDAS EN EL
DECRETO SUPREMO N° 023-2001- SA, EN
LA FABRICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

v Copia del registro sanitario

v" Copia Del Protocolo De Anélisis De La Materia
Prima Controlada

v Recibo De pago por derecho de tramite.

El Responsable de control de Drogas revisa los

documentos presentados, teniendo en cuenta el SI-

DIGEMID del establecimiento, verificando los datos

consignados en el FORMATO D-6 (SOLICITUD -

DECLARACION JURADA PARA
DESIGNACION DE SUPERVISIOR PARA
VERIFICACION DE PESAJE E
INCORPORACION DE SUSTANCIAS

COMPRENDIDAS EN EL DECRETO SUPREMO
N° 023-2001- SA, EN LA FABRICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS); recibo de
pago, numero y fecha de vencimiento del registro
sanitario, certificado de analisis, N° de lote de la
materia prima, nombre del fabricante vy
procedencia, firma del director técnico vy
representante legal, en caso de fabricacion a
terceros, la firma del director técnico de la
drogueria.

Si durante la evaluacion del expediente no existe
observaciones, se procede a realizar la verificacion de
pesaje e incorporacion de sustancias comprendidas en
el Decreto Supremo N° 023-2001- SA, segun lo
programado (1 dia).

Para el caso de existir alguna observacion, el
Responsable de Drogas adjunta el proyecto de oficio
de Notificacion al expediente y a su vez derivado al
Director Ejecutivo de la Direccién de Medicamentos
insumos y Drogas para su visto Bueno y la posterior
firma del Gerente Regional de Salud para su
derivacion al usuario final.




De la Verificacion de pesaje e incorporacion (1 dia)

1. Calificado el expediente el supervisor se constituye al
laboratorio fabricante, ingresar al vestuario, realizar el
lavado de manos, colocarse el cubre calzado, ingresar a
la zona gris y colocarse el mandil o mameluco que
proporcione el laboratorio.

2. El responsable de drogas con la presencia del jefe de
dispensacion verifica los datos de las etiquetas de la
tambora comparados con los datos declarados en el
expediente, como es la identificacion de la sustancia,
identificar la etiqueta de aprobado por el area de
control de calidad, el precinto de seguridad de
DIGEMID vy el peso bruto del altimo pesaje.

3. En la cabina de dispensacion, el operario debe verificar
el despeje de linea de la cabina para luego proceder a
pesar la cantidad indicada supervisada por el
responsable de drogas
y jefe de dispensacion, la sustancia pesada es rotulada
con las especificaciones respectivas y conformidad del
supervisor; se verifica el peso de la tambora utilizada
colocando un precinto de seguridad donde indica la
cantidad y firma del responsable de drogas; trasladar la
sustancia pesada al area de fabricacion.

4. En presencia del jefe de produccion se verifica el peso
de la sustancia en el &rea de fabricacion; en la sala de
fabricacion revisar el despeje de area, corroborar la
orden de produccién; el operario procede a realizar la
incorporacion con el excipiente, supervisada por el jefe
de produccion y representante de drogas.

5. Si existe alguna no conformidad en la verificacion, en
el acta correspondiente se anota la observacion
detectada, para ser subsanadas, de ser posible o0 no se
realiza el pesaje e incorporacion.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(:EE)NCIA TIPO (11d)

Expediente Usuario Semestral Manu_al y
mecanizado

SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(:;;E)NC'A TIPO (12d)
Usuario
Acta de Verificacion de (propietario o Manual
Pesaje e incorporacion de Representante legal def  Semestral : é’
psicotropicos y co)




precursores en el proceso
de fabricacion

DEFINICIONES (13):

Psicotropicos.- Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir dependencia
fisica o sintético que pueden producir dependencia fisica o psiquica. Figuran en las Listas I,
I1, 11y IV del Convenio de las Naciones Unidas sobre Sustancias Psicotropicas de 1971y
en las listas Il A, 11IB, IV B, Vy VI.

Estupefacientes.- Sustancias naturales o sintéticas con alto o potencial de dependencia y
abuso. Figuran en las Listas | y Il de la Convencion Unica sobre Estupefacientes de 1961,
enmendada por el Protocolo de 1972 y en las listas | A, I B, I1 A, 1l By IV A del anexo N°
2 del presente Reglamento.

Fabricacion.- Todas las operaciones que incluyan la adquisicién de materiales y productos,
produccion, control de calidad, liberacion, almacenamiento, despacho de productos
terminados, y los controles relacionados con estas operaciones.

Incorporacion.- Para fines de este Reglamento se entiende como el acto de incluir
sustancias estupefacientes, psicotropicas o precursores de uso médico durante el proceso de
fabricacion de un medicamento.

Produccion.- Todas las operaciones involucradas en la preparacion de un producto
farmacéutico desde la preparacién de materiales, a través del proceso y el envasado hasta
Ilegar al producto terminado.

Protocolo de andlisis.- Informe técnico emitido por el laboratorio de control de calidad del
fabricante, suscrito por el o los profesionales responsables, en el que se sefiala los analisis
realizados en todo sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos
andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o metodologia
declarada por el interesado.

REGISTROS (14):
-Acta de Verificacion de Pesaje e incorporacion de  sustancias estupefacientes
psicotropicos y precursores en el proceso de fabricacion.

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
DESIGNACION DE SUPERVISOR PARA VERIFICACION DE PESAJE E INCORPORACION DE ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS Y PRECURSORES EN EL
LABORATORIO FABRICANTE O POR ENCARGO DE OTRO ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

MESA DE PARTES
EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE CONTROL DE DROGAS

DIRECTORA
DIRECTORES TECNICOS

EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y
DROGAS

Coordina la fecha

Deriva el Deriva el
I N I C I O Expediente expediente de supervision

\,

Verificacién
de Pesaje de
Materia
Prima

EXPEDIENTE
> Solicitud
Formato D6

NO

y

Sl

Incorporaci6n de D.T. Subsana D.T.NO
sustancia Observaciones Subsana
controlada Observaciones
Elabora un acta de No se realiza la
conformidad incorporacion de
sustancia
controlada

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

23. INSCRIPCIONY | FECHA (3):

REGISTRO DE
PROFESIONAL
MEDICOS
NOMBRE DEL PRESCRIPTORES
PROCEDIMIENTO (2): PARA LA CODIGO (4):

ADQUISICION DE
RECETA ESPECIAL
y REGISTRO
INFORMATICO.

OBJETIVO (5):
Verificar que el personal que solicite la inscripcion sea profesional médico
prescriptor, quién se haré responsable de la adquisicion de los recetarios especiales
y sea el unico responsable del uso de éstos.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos.

MARCO LEGAL (7):

- Decreto Supremo N° 023-01-S.A.-“Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
MEDIDA
(8b)

INDICADOR (8 a) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

L Equipo de Autorizaciones
. Normatividad s .
Expediente Documento . Sanitarias y Registro de
Vigente . .
Directores Tecnicos

NORMAS (9)

- Decreto Supremo N° 023-01-S.A.-“Reglamento de Estupefacientes
Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
» Acceso a Internet para la verificacion en los
respectivos colegios profesionales
» Material de escritorio




INICIO

TERMINO

Il.- ETAPAS

Entregar al profesional prescriptor la Ficha de Registro
de Datos de Profesionales

Indicar al profesional prescriptor que consigne todos
los datos que indica la Ficha, que adjunte la fotocopia
de su DNI, del carné de Colegio Profesional y una
fotografia a color, reciente.

Recepcionar del profesional prescriptor la Ficha
Ilenada verificando que se encuentre firmada y sellada
Registrar los datos de la Ficha en el Registro
Informatico, otorgadndole un nimero correlativo
Colocar el sello de \V° B° del Director (a) Ejecutivo de
DIREMID en la parte inferior izquierda de la Ficha
Colocar el sello de la Direccion Ejecutiva de
DIREMID en la parte superior derecha de la Ficha,
abarcando parte de la fotografia del profesional
prescriptor

Remitir la Ficha al Director (a) Ejecutivo (a) de
DIREMID para su V° B°

. Archivar la Ficha con el V° B° del Director (a)

Ejecutivo (a) de DIREMID
Se registrara todos los datos consignados en un archivo
de Excel.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE?EE)NC'A TIPO (11d)
Expediente Usuario trimestral Manu_al y
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(:;;E)NC'A TIPO (12d)
Ficha de Registro de datos Usuario
de profesionales médicos (propietario o Manual
para adquisicion del Representante legal d&  Trimestral , g
recetario especial con | establecimiento farmacéuti mecanizado
caracter de Declaracion co)
Jurada

DEFINICIONES (13):

Prescripcion.- Acto del ejercicio profesional de la medicina en el cual el medico expresa
gue medicamento debe recibir el paciente, la dosificacién correcta y duracién del
tratamiento. La prescripcion se traduce en la elaboracion de una receta medica.




Receta Medica.- Orden emitida por el medico para que una cantidad de cualquier
medicamento o medicamentos en ella especificados, sea dispensada a la persona
determinada y que contiene directrices para su uso correcto.

Uso indebido.- Acto de administrarse drogas con fines no medicinales ni de investigacion
cientifica.

REGISTROS (14):
Ficha de Registro de datos de profesionales médicos para adquisicion del recetario especial
con caracter de Declaracion Jurada

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
INSCRIPCION DE QUIMICOS FARMACEUTICOS EN LA PROVINCIA DE AREQUIPA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

ADMINISTRACION
MESA DE PARTES

DIRECTORA EQUIPO DE AUTORIZACIONES SANITARIAS Y REGISTROS DE
EJECUTIVA DE DIRECTORES TECNICOS
MEDICAMENTOS Y
DROGAS
IN ICIO —p Evalta el

Expediente

EXPEDIENTE \l/
> Solicitud

> Requisitos

Registro SI-
DIGEMID

Deriva el

Expediente FIN

\




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2):

24.ENTREGA DE

FECHA (3):

TALONARIOS DE
RECETAS
ESPECIALES A
PROFESIONAL
MEDICO
PRESCRIPTOR vy
REGISTRO
INFORMATICO.

CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Controlar la entrega de recetarios especiales al profesional médico prescriptor.

ALCANCE (6):

Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Equipo de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Directores Técnicos.

MARCO LEGAL (7):

- Decreto Supremo N° 023-01-S.A.-“Reglamento de Estupefacientes Psicotropicos y
Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”

- Ley General de Salud N° 26842

- Ley General de Drogas N° 22095

- Directiva sobre Procedimientos para la distribucion de recetarios especiales R.M.

N°1105-2002-SA

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD

DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)

- Equipo de Autorizaciones
Expediente Documento NO{/mat'V'dad Sanitarias y Registro de
igente . .
Directores Tecnicos
NORMAS (9)

- Decreto Supremo N°

023-01-S.A.-“Reglamento  de

Estupefacientes

Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

.- REQUISITOS

» Acceso a Internet para la verificacion en los
respectivos colegios profesionales

> Material de escritorio

1l.- ETAPAS




TERMINO

Entregar al profesional prescriptor el Formato de
Requerimiento de Talonarios de Recetas Especiales —
Profesionales Prescriptores
Indicar al profesional prescriptor que consigne todos
los datos que indica el Formato
Recepcionar del profesional prescriptor el Formato de
Requerimiento de Talonarios de Recetas Especiales —
Profesionales  Prescriptores verificando que se
encuentre firmado y sellado
Colocar en la parte media del Formato lo siguiente:

- EI'N°de la Boleta de Venta o Factura y la fecha

de la misma

- Lacantidad de talonarios entregados

- Los nameros de los talonarios entregados

- El rango de la numeracion de las recetas de los

talonarios entregados

- Centro laboral del prescriptor

- N°de la Ficha de Registro del prescriptor.
Indicar al profesional prescriptor que realice el pago de
S/. 7,50 (siete con cincuenta/100 nuevos soles) por
cada talonario de recetas especiales, en la Unidad de
Caja de la Direccién de Economia
Indicar al profesional prescriptor que una vez realizado
el pago saque una fotocopia de la Boleta o Factura
Indicar al profesional prescriptor o a la persona que
recoge el (los) talonario (s) que en la parte inferior del
Formato consigne los siguientes datos:

- Ndmero de su DNI

- Nombres y apellidos

- Fecha

- Firma
Recepcionar el Formato y la fotocopia de la Boleta o
Factura por el pago realizado
Archivar el Formato firmado en sefial de conformidad,
en el archivo destinado para tal fin.
Se registrara todos los datos consignados en un archivo
de Excel

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%JlE)NCIA TIPO (11d)

Expediente Usuario Semanal Manu_al y
mecanizado

SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)NCIA TIPO (12d)
Usuario

Registro de entrega de (propietario 0 Semanal Manu_al 21/

recetas especiales para Representante legal de mecanizado




profesionales médico, establecimiento farmaceéuti
prescriptor Co)

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):
Ficha de Registro de datos de profesionales médicos para adquisicion del recetario especial

con caracter de Declaracion Jurada

ANEXOS (15):
Flujograma




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
ENTREGA DE TALONARIO DE RECETAS ESPECIALES A PROFESIONAL MEDICO PRESCRITOR PARA LA
ADQUISICION

CONTROL DE DROGAS

INICIO

ENTREGA DE
FORMATO DE

REQUERIMIENTO

Verificar datos de personal
prescriptor en el Registro de
Meédicos Prescriptores

P4 \

CONFORME

\

Indicar que realice el pago \l/
respectivo en caja

NO CONFORME

Registrar al médico
\l, prescriptor

Entrega de Talonarios

v

Registrar los datos del
Formato en Registro >
informatico (Excel)

Archivo de Formato

FIN




DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIREMID

FISCALIZACION CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Recepcién y Tramite de documentos

Respuesta a documentos externos

Tramite del Recurso De Apelacion

Resolucion de Recurso De Reconsideracion
Inmovilizacion/Desinmovilizacion de Productos
Pesquisa de Productos

Verificacion de Retiro del Mercado

Certificacién en Buenas Précticas de Almacenamiento

© 0o N o g Bk~ wDhPE

Verificacion de funcionamiento de establecimientos farmacéuticos

=
o

. Verificacién de productos procedentes de Donaciones

[
[

. Inspeccidn Publicitaria

=
N

. Evaluacion de la publicidad

=
w

. Inspeccion para Autorizacion Sanitaria de establecimientos farmacéuticos

H
S

. Inspeccion Reglamentaria a Establecimientos Farmacéuticos

=
(@)

. Procedimiento de Destruccion de Productos a Solicitud.

[ERY
»

. Operativo a Establecimientos Farmacéuticos Informales

-
\‘

. Operativo a Establecimientos no farmacéuticos

=
oo

. Devolucién de Productos Incautados

=
(o]

. Verificacion de Productos en Abandono Legal



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2):

RECEPCION Y [ FECHA (3):
TRAMITE DE
DOCUMENTOS CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Dar curso a los documentos y cumplir con los plazos administrativos correspondientes

ALCANCE (6):

Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y
Drogas/Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia

MARCO LEGAL (7):

- Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Documentos tramitados Documento Externa Responsable de area de
FCVS
NORMAS (9)

- Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

1.

4.

.- REQUISITOS
- Sistema integrado de tramite instalado
Material de escritorio

Il.- ETAPAS (duracion 24 horas)

La documentacion procede de la Direccion de la
DIREMID vy la recepcidn esta a cargo del responsable
de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

Todo documento que ha sido derivado a esta unidad ( 0
recepcionado) debe traer su hoja de tramite
correspondiente y nimero de registro

Se recepciona el documento colocando el dia, fecha,
hora y nimero de folios y se procede a firmar en sefial
de conformidad, asimismo se recepciona en el SIT
segun namero de registro.

Se registra en el libro de registro de documentos del
Area de Fiscalizacion, en forma correlativa segin
fecha de recepcion.




TERMINO

5. Si corresponde derivar a algin inspector del Area de
Fiscalizacion para su gestion, se deriva dentro del
mismo dia 0 méximo dentro de 24 horas, haciendo
firmar en el libro de registro al quimico farmacéutico
que le corresponda la gestion.

6. De tratarse de un documento presentado como
descargo a una inspeccion realizada, se derivara a un
quimico Farmacéutico inspector para que proceda a la
evaluacion correspondiente, quién debera incluirlo en
el expediente.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(EE)’\'C'A TIPO (11d)
Oficio/Solicitud Direccién Ejecutiva de A requerimiento Mecanizado
DIREMID
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E;JZE)NC'A TIPO (12d)
Documento de respuesta . .
solicitada Responsable de area/Q.F. A requerimiento Mecanizado
inspector

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y TRAMITE DE DOCUMENTOS

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

D. EJECUTIVA EQ. AUTORIZ. SANITARIAS EQUIPO DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
DIREMID
@ »| Responsable de FCVS recepciona
; todos los documentos
Deriva -
documento P Responsable recepciona ¢
documentos
Registrar documentos en sistema

Oficio/ .| Recepciona
solicitud documento

¢ SIT y también en el cuaderno de

ingreso de documentos

Deriva a Fiscalizacion documentos
para realizar inspecciones de:
- Autoriz. de funcionamiento

- Autoriz. de traslado
- Verificacion de: funcionamiento, de \ 4 A 4
cierres temporal y definitivos, de Proviene de Autoriz. Proviene de Direccion
modificacion de croquis de Sanitarias DIREMID.
establecimientos farmacéuticos
\ 4 l
Designar a inspectores
para realizar las
inspecciones de acuerdo Documento
al asunto del documento es descarao

Colocar documento en
expediente de EEFF
inspeccionado

Responsable da
curso y/o respuesta a
documento recibido

\ 4

Entregar expediente a
Q.F. inspectora para
evaluacion respectiva

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

RESPUESTA A | FECHA (3):
NOMBRE DEL DOCUMENTOS
PROCEDIMIENTO (2): EXTERNOS CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Responder oportunamente al interesado externo la solicitud presentada ante esta
institucion.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):

- Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
INDICADOR (8 a) ME[[))'fD A | FUENTE(8) | RESPONSABLE (8d)
(8b)
Documentos respondidos Documento Administrado Responsable de FCVS
NORMAS (9)

- Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
- Material de escritorio necesarios para cumplir el
procedimiento

I1.- ETAPAS (duracion 07 a 10 dias)

INICIO 1. La respuesta a los documentos recibidos de
instituciones, particulares o personas naturales, se da
dentro de los siete dias siguientes a su recepcion, segun
fecha de mesa de partes.

2. La respuesta de los documentos esta a cargo del
quimico farmacéutico a quien fue derivado, quien en
base a evidencias documentadas respondera en el plazo
establecido.

3. Elaborara el oficio de respuesta dirigido al interesado
adjuntado el documento de referencia, en cuatro
ejemplares (para el interesado, para secretaria de la
gerencia o sub director segin corresponda, para
secretaria de DIREMID y su cargo),




TERMINO

El oficio de respuesta debera ser tramitado por el
encargado de su elaboracion, debiendo ser visado por
el responsable de fiscalizacion (o el encargado), luego
por el Director de la DIREMID vy presentarlo ante
secretaria de la gerencia o Sub direccion segun
corresponda, para la firma correspondiente y una vez
firmado, debera verificarse que tenga las firmas
completas, numero de oficio y folios completos.

El documento se presentarad a secretaria de DIREMID
para que registre en el sistema de tramite documentario
con numero de registro, sequidamente serd presentado
a mesa de partes.

Los cargos recibidos deberan contener los sellos de
mesa de partes, indicando la fecha y hora de recepcién,
el nimero de folios y la firma de la persona que recibe.
Uno de los cargos deberé ser entregado a la secretaria
de la DIREMID para su archivo inmediatamente de
haber sido recibido, y el otro cargo deberd ser
archivado en documentos enviados del area.

De requerirse mayor tiempo para dar respuesta a un
documento por la complejidad del mismo o por la
busqueda de informacién adicional, debera ser
sustentada en el mismo documento, amplidndose en
tres dias mas.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREc(lul'i)’\'C'A TIPO (11d)
Oficio/Solicitud Usuaro interno A requerimiento Mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Documento de respuesta A requerimiento
solicitada Usuario interno g Mecanizado

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE RESPUESTA A DOCUMENTOS EXTERNOS

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

D. EJECUTIVA DIREMID

AREA DE FISCALIZACION

Recepciona
documento

A 4

Documento

Recibe documento
yloenviaa
destinatario

> Deriva a documento

A 4

a Fiscalizacion

Responsable de &rea o quien éste designe
elaborara respuesta

A 4

Imprimir 4 paginas del documento de
respuesta y hacer colocar el visto bueno del
resnonsable de area v del Director DIREMID

v

'

Respuesta a Redes,
Microrredes, hospitales

Respuesta a otras
instituciones

v

v

DAaina)

Hacer firmar documento por
Sub Director (se queda 1

Hacer firmar documento
por Gerente (se queda 1

naaina)
|

A 4

Recoger de Secretaria General los 3
documentos firmados y numerados v,
registrarlos en sistema SIT

v

A

Adjuntar a respuesta la copia de
documento de referencia, llevar a
Mesa de partes y hacer firmar 2 cargos

'

Entregar un cargo a Secretaria
DIREMID vy otro cargo al responsable
de Fiscalizacion para el archivo
respectivo




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

TRAMITE DE | FECHA (3):
NOMBRE DEL RECURSO DE
PROCEDIMIENTO (2): APELACION CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Tramitar oportuna y correctamente los recursos de apelacion interpuestos por los
administrados.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria/Asesoria Legal

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA | FUENTE (&) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Re(_:u_r 50 de apelacion Recursprde Externa Responsable de FCVS
recibido apelacion
NORMAS (9)

Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
Material de escritorio

I1.- ETAPAS (duracion 03 dias)

1. De presentar el administrado el recurso de apelacion,
segun norma debe ser resuelto por el superior jerarquico

INICIO del que emiti6 el primer acto administrativo.

2. El responsable de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria de la DIREMID al tomar conocimiento del
recurso de apelacion, procedera segun ley a elevarlo a la
Direccion de Asesoria Legal para que lo resuelva.

3. Mediante oficio se remitira el Recurso de Apelacion,
adjuntando copia fedateada del expediente del
establecimiento farmacéutico, con todos los documentos
relacionados a la apelacion: Acta de Inspeccidn, Descargos
del Establecimiento, Resolucion de Sancion, Recurso de
Reconsideracion y Resolucion de respuesta de ser el caso.

4. EIl oficio serd emitido en tres ejemplares, el mismo que
sera firmado por el Director de DIREMID, seguidamente




TERMINO

sera registrado en el sistema de tramite documentario, con
el mismo numero de registro de la apelacion y luego
derivado a la Direccion de Asesoria legal.

. Serd registrado por secretaria de DIREMID en el Sistema

de tramite documentario con un nimero de registro, quien
colocara el numero de oficio.

. Seguidamente serd presentado ante secretaria de la

Direccion de Asesoria legal quien procedera a su
recepcion.

. Los cargos recibidos deberan contener el sello de la

secretaria respectiva, indicando la fecha y hora de
recepcion, el nimero de folios y la firma de la persona que
recibe.

. La copia fedateada del Recurso de Apelacion seré

guardado en el legajo del establecimiento.

. Una vez resuelto el Recurso de Apelacion por la Direccion

de Asesoria legal, se archivard copia de la resolucion
correspondiente en el legajo del establecimiento.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(EE)’\'C'A TIPO (11d)
Documento de _Rfecurso de Usuario Externo A requerimiento Manu_al y
Apelacion Mecanizado
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Oficio remitiendo el A requerimiento Manual
Recurso de Apelacion Oficina de Asesoria Legal g aly

Mecanizado

DEFINICIONES (13):

Recurso de Apelacion: se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente
interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de puro derecho,
debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el acto que se impugna para que eleve
lo actuado al superior jerarquico.

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO TRAMITE DE RECURSO DE APELACION

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
MESA DE PARTES D. EJECUTIVA DIREMID AREA DE FISCALIZACION ASESORIALEGAL

A\ 4
A 4
\ 4
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A

y

A
Recurso de Recepcionar ici i S
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para remitir apelacion
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de Resolucién Gerencial
v Regional a DIREMID

Adjuntar al oficio

- Apelacion en original

- Copias fedateadas de todos los
documentos relacionados a la
apelacion: Acta de Inspeccion,
descargos del Establecimiento,
Informe, Resolucion de Sancién
y, de ser el caso Recurso de
Reconsideracién con respectivo
informe y resolucidn de respuesta.

\ 4
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firmar por Director DIREMID y
enviarlos con documentos foliados
a la oficina de Asesoria Leaal

A

Un juego de expediente se entrega a
Secretaria y otro se deriva al area de
Autorizaciones Sanitarias para su
archivo en el legajo del
establecimiento correspondiente

\ 4

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

RESPUESTA A | FECHA (3):

NOMBRE DEL RECURSO DE
PROCEDIMIENTO (2): RECONSIDERACION | CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Responder todos los recursos de reconsideracion interpuestos por los administrados.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria/

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA | FUENTE (&) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Recurso_ de reconsideracion Resolucién Administrado Responsable de FCVS
respondido

NORMAS (9)

Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
Material de escritorio

I1.- ETAPAS (30 dias)

1. La emision de una resolucién de sancién es motivo para

INICIO que el administrado pueda recurrir al recurso
impugnativo de Reconsideracion, como un derecho a su
defensa.

2. Si el administrado presenta el recurso de reconsideracion
ante la entidad, esta sera remitida a la DIREMID por ser
responsable de la emision de la resolucion de sancion y
como primera instancia en asuntos sancionadores.

3. Una vez llegado a la DIREMID, se verificard que el
recurso de reconsideracion haya sido presentado dentro
de los 15 dias siguientes a la fecha de notificacion,
conforme a ley.

4. De haber excedido el plazo para presentar el recurso
administrativo se dard respuesta al mismo declarando
infundado por dicho razon.

5. De estar dentro del plazo, el responsable de Fiscalizacion,




TERMINO

Control y Vigilancia Sanitaria realizara un analisis
exhaustivo del expediente del establecimiento
farmacéutico asi como del acta de inspeccidn, descargos
presentados, resolucion de sancion y recurso de
Reconsideracion.

El responsable de Fiscalizacién, Control y Vigilancia
Sanitaria procedera a emitir una resolucion en respuesta
al recurso de reconsideracion interpuesto, y debera ser
hecha dentro de los 30 dias sefialados por ley.

La Resolucion debe tener el visto bueno del Responsable
de Fiscalizacion en el pie de pagina y el sello y visto
bueno del Director de DIREMID vy la firma y sello del
Administrador, siendo el responsable de Fiscalizacion, el
encargado de hacer firmar y colocar el visto bueno a las
anteriores personas.

Con oficio de la Direccion de DIREMID, debidamente
registrado en el Sistema de tramite documentario, y
considerando el numero de registro del recurso de
reconsideracion, es remitido a la Direccion de Recursos
Humanos para su numeracion y notificacion
correspondiente, y solicitando un ejemplar de la
resolucion y copia fedateada de la notificacion.

La resolucion numerada devuelta por Recursos Humanos,
se entregara al responsable de registro de
Establecimientos Farmacéuticos para que se archive en el
legajo correspondiente.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREc(lul'i)’\'C'A TIPO (11d)
Documento Qe Re(.:l,”so de Administrado A requerimiento | Mecanizado
Reconsideracion
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(:;;E)NC'A TIPO (12d)
Resolucion de Recurso de Oficina Ejecutiva de A requerimiento | Mecanizado
Reconsideracion RR.HH. 9

DEFINICIONES (13):

Recurso de Reconsideracion: es el que se presenta ante el mismo érgano que dicté un
acto, para que lo revoque, sustituya o modifique por contrario imperio

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO RESPUESTA A RECURSO DE RECONSIDERACION

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

RECURSOS
HUMANOS

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS ADMINISTRACION

MESA DE PARTES

D. EJECUTIVA
DIREMID

AREA DE FISCALIZACION
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

INMOVILIZACION / | FECHA (3):

NOMBRE DEL DESINMOVILIZACION
PROCEDIMIENTO (2): | DE PRODUCTOS CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

- Inmovilizar un producto o lote involucrado, de la cadena de comercializacion.

- Levantar la condicién de inmovilizacion, al producto o lote involucrado, para ser
reincorporado a la cadena de comercializacion.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
INDICADOR (8 a) ME%'?D N FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Actzs d_e inmov. y Acta Establecimignto Q.F. Inspector
esinmov. Farmacéutico
NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA: “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”
- D.S. 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
Formato de Actas correspondientes
Material de escritorio
Movilidad local

I1.- ETAPAS (duracion 02 horas)

INICIO 1. Las inmovilizaciones / desinmovilizaciones se realizaran
en el &mbito de la jurisdiccion de la Regién Arequipa por
delegacion del DIGEMID.

2. Las inmovilizaciones / desinmovilizaciones seran
efectuadas por un equipo de inspectores designados por
el responsable de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria de DIREMID. Los cuales tomaran el nimero
de acta correspondiente, luego se apersonaran al local
designado y deberan identificarse con el fotocheck y la




carta de presentacion suscrita por el Director Ejecutivo de
DIREMID, explicando los motivos de la visita
solicitando autorizacion para realizar la actividad. En el
lugar se verificara si hay existencias del producto o lotes
involucrados, se levantard el acta de inmovilizacion /
desinmovilizacién por duplicado, segun formato en
anexos, y se sellaran y firmaran.

3. Se debe anotar nombre del producto, cantidades, lotes,
fecha de vencimiento, registro sanitario, fabricante,
titular del registro sanitario y motivo de la
inmovilizacion/desinmovilizacion.

4.  Los inspectores al efectuar la inmovilizacion deberan
tener en cuenta que:

a) El producto o lotes observados deberé ser seleccionada
de los productos que se encuentran disponibles para
su distribucién o comercializacion y no de los
productos en cuarentena, vencidos o rechazados.

TERMINO b) El producto inmovilizado deberd ser debidamente

identificado, firmado y sellado de tal forma que
aseguren su inviolabilidad y colocado en el area de
cuarentena, vencidos o rechazados.

5. Una vez que el producto haya superado una situacion de
infraccion respecto de las normas vigentes 0 ya no exista
sospecha de ello, se procederé a realizar el levantamiento
de la inmovilizacion y de ser el caso se le proporcionaré
al establecimiento o debera ser proporcionada por el
establecimiento, una copia del documento que aprueba el
levantamiento. (Por ejemplo, agotamiento de stock,
renovacion de registro sanitario, registro sanitario
vigente, ampliacion de registro sanitario, procedencia con
comprobantes de pago, carta de DIGEMID, etc.).

ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) 110)

TIPO (11d)

Oficio de DIGEMID Establemmgnto A requerimiento Manual
Farmaceutico

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(:;;E)NC'A TIPO (12d)
Acta de inmovilizacién o Establecimiento ..

. e _— A requerimiento Manual
desinmovilizacion Farmacéutico

DEFINICIONES (13):

Inmovilizacion: suspender la comercializacion y/o distribucién de un determinado
medicamento por medida de seguridad y mediante un acta.

Desinmovilizacion: levantar la inmovilizacion del medicamento observado, luego de
recibir los resultados conformes de sus analisis.




REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE INMOVILIZACION - LEVANTAMIENTO DE INMOVILIZACION DE PRODUCTOS

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECCION EJECUTIVA DIREMID

FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

INICIO

\ 4
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v
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intervinientes y entregar una copia al
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intervinientes, entregar producto liberado
y una copia de al representante




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

PESQUISA DE | FECHA (3):

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2); | PROPUCTOS CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Tomar muestra de un producto en establecimientos farmacéuticos con la finalidad de
remitirlo para su control de calidad.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Producto pesquisado Acta de Establecimiento
- _— Q. F. Inspector
pesquisa Farmaceéutico
NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”
- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
Formato de Actas correspondientes
Material de escritorio
Movilidad local

I1.- ETAPAS (duracion 02 dias)

INICIO 1. El control de los productos Farmacéuticos que se
comercializan en el pais se realiza por pesquisa y lo ejerce
la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID). Las Direcciones de Salud, realizaran las
pesquisas en el &ambito de su jurisdiccion por delegacion de
DIGEMID, de acuerdo a relacion remitida por esta.

2. Entiéndase por pesquisa la toma de muestras de productos
que realiza la autoridad sanitaria en farmacias, boticas,
droguerias, laboratorios de produccion, farmacias de
hospitales y demas servicios de salud con la finalidad de




TERMINO

verificar la calidad del producto y el cumplimiento de las
especificaciones técnicas con las que fue autorizado.

Las pesquisas serdn efectuadas por un equipo de
inspectores designados por el responsable de Fiscalizacion,
Control y Vigilancia Sanitaria de DIREMID, los cuales
tomaran el numero de acta correspondiente, luego se
apersonaran al local designado y deberan identificarse con
el fotocheck y la carta de presentacion suscrita por el
Director Ejecutivo de DIREMID, explicando los motivos
de la visita, solicitando autorizacion para realizar la
actividad. Luego procederdn a identificar el o los
productos a pesquisar.

La cantidad de muestras del producto y de los estandares
necesarios para el control analitico, es establecida por el
Ministerio de Salud a través del Instituto Nacional de
Salud (INS) en coordinacién con la DIGEMID, de acuerdo
a los requerimientos técnicos establecidos para cada tipo
de producto. Las muestras seran divididas en muestra A y
muestra B. Se adjunta en anexos el ultimo cuadro de
cantidades vigentes remitido por DIGEMID.

. Cuando no se encuentre la cantidad requerida en el

establecimiento visitado, se podra pesquisar la diferencia
del mismo lote, en otro establecimiento de los
mencionados; hasta completar la cantidad necesaria para el
analisis. El fabricante, importador o drogueria debera
reponer en un plazo no mayor de siete (7) dias calendario
la cantidad de las muestras retiradas del establecimiento,
cuando éste no es el titular del Registro Sanitario.

En el momento de la pesquisa o en los plazos establecidos,
los representantes de las empresas deberan entregar a los
inspectores los documentos y demé&s elementos necesarios
para realizar el control de calidad, de acuerdo a lo
establecido en el D.S. N° 016-2011-SA

Los productos pesquisados se dividen en A'y B. La
muestra A, seran remitida para su analisis a DIGEMID y la
muestra B (contra muestra), se inmovilizard en el
establecimiento visitado, a la espera del resultado.

Los inspectores al efectuar las pesquisas deberan tener en
cuenta las consideraciones siguientes:

a) Todos los productos pesquisados deberan pertenecer al
mismo lote de produccién y como minimo deberan
tener una fecha de vencimiento superior a 01 afio.

b) Para efectos de la pesquisa la muestra debera ser
seleccionada de los productos que se encuentran
disponibles para su distribucion o comercializacion y




no de los productos en cuarentena, vencidos o
rechazados.

c) Las muestras deberdn ser debidamente identificadas,
firmadas y selladas de tal forma que aseguren su
inviolabilidad, siempre y cuando exista el numero
suficiente.

9. Al retirar las muestras, los inspectores levantaran un Acta
de Pesquisas, por duplicado segun formato adjunto en
anexos.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(EE)’\'C'A TIPO (11d)
Programa_ Anual Establem,ml_ento Mensual Mecanizado
Pesquisas Farmaceutico
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(:EJZE)NCIA TIPO (12d)
Acta de Pesquisa DIGEMID Mensual Mecanizado

DEFINICIONES (13):

Medicamento: producto farmacéutico empleado para la prevencion, diagnéstico o
tratamiento de una enfermedad o estado patolégico o para modificar sistemas fisiol6gicos
en beneficio de la persona a quien le fue administrado. Incluye especialidad farmacéutica,
agentes de diagnostico, radiofarmacos y gases medicinales.

Pesquisa: Proceso que consiste en la toma de muestra de un producto con el propoésito de
someterlo a control analitico para verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas
bajo las cuales ha sido autorizado en el Registro Sanitario.

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCION DE PESQUISA DE PRODUCTOS

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS - AREA DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

MESA DE PARTES
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

VERIFICACION DE | FECHA (3):

NOMBRE DEL RETIRO DE MERCADO

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Verificar el cumplimiento del retiro de mercado del producto o lote involucrado; por parte

del titular del registro sanitario y/o de su cadena de distribucion.

ALCANCE (6):

Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/

Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):

- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Acta de verificacion Acta Establemm_ento Q.F. Inspector
Farmacéutico
NORMAS (9)

- R.M.585-99-SA “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento”
- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”
- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
Material de escritorio

Movilidad local

INICIO I1.- ETAPAS (duracion 02 horas)
1. El retiro del mercado, es decidido

inmediata identificacion  de
productos/lotes involucrados, de

Formato de Actas correspondientes

por el titular del registro

del producto o DIGEMID, en el cual dicho retiro incluira
el (los) lote (s) de los productos existentes en los
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos.

2. EIl sistema de registro del distribuidor debe posibilitar la

los destinatarios de
manera de asegurar la

eficacia del retiro del mercado. Debe ser puesta, a
disposicion de DIREMID la lista de los establecimientos




TERMINO

involucrados a los cuales hubiesen distribuido el producto
objeto del retiro.

La verificacion de la efectividad del retiro permite
constatar que todos los receptores conocidos del producto
hayan recibido la notificacion de inicio de retiro y
adoptado las acciones pertinentes.

. En ejercicio de sus facultades de fiscalizacion, DIREMID

podra realizar verificaciones de retiro de mercado
inopinadas y/o selectivas para monitorear la efectividad de
los procesos de retiro.

. Serén efectuadas por un equipo de inspectores designados

por el responsable de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria de DIREMID, los cuales tomaran el nimero de
acta correspondiente, luego se apersonaran al local
designado y deberan identificarse con el fotocheck y la
carta de presentacion suscrita por el Director Ejecutivo de
DIREMID, explicando los motivos de la visita, solicitando
autorizacion para realizar la actividad. Luego procederan
a verificar si hay existencias del producto o lotes
involucrados, se levantara el acta de verificacion, segln
formato en anexos, y se sellaran y firmaran.

. En caso de verificarse demoras injustificadas para el inicio

de las acciones de retiro, 0 si se detecta que la empresa no
las llevo a cabo, Los inspectores de DIREMID, levantaran
el acta correspondiente y decomisaran el producto
(anotando nombre del producto, cantidades, lotes, fecha de
vencimiento, registro sanitario, fabricante, titular del
registro sanitario y copia de comprobante de adquisicion) e
indicaran a la empresa su cumplimiento en un plazo
perentorio.

. En caso de \verificarse, que los productos estan

debidamente separados e identificados, en el &rea de
vencidos, alterados y observados, a la espera de recojo por
parte de la empresa responsable del canal de distribucion,
se dejard constancia en acta y libro de ocurrencias
(anotando nombre del producto, cantidades, lotes, fecha de
vencimiento, registro sanitario, fabricante, titular del
registro sanitario y copia de comprobante de adquisicion).

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(:EE)NCIA TIPO (11d)
Alerta_-!?esultados de DIGEMID A requerimiento | Mecanizado
evaluacion de Productos




SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE?&E)'\'C'A TIPO (12d)
Acta de verificacion DIREMID A requerimiento | Lo

DEFINICIONES (13):
Retiro de mercado: procedimiento operativo realizado por las droguerias, que consiste en
retirar de farmacias y boticas, en forma rapida y efectiva un producto, cuando éste tenga un

defecto o exista sospecha de ello.

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO VERIFICACION DE RETIRO DE MERCADO

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

MESA DE DIRECCION DE MEDICAMENTOS
PARTES INSUMOS Y DROGAS
D. EJECUTIVA AREA DE USO AREA DE FISCALIZACION
DIREMID RACIONAL

Y

Responsable recepciona y

Deriva >
R revisa documento y, toma
documento - v
Responsable de area conocimiento de alertas

comunica via internet a
- Fiscalizacion las alertas [
Recepcionar | | emitidas por DIGEMID

A 4

Producto se
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Arequipa

NO F——.

Documento v A

DIGEMID
Inspectores verifican Inspectores se dirigen a
existencia de producto Drogueria para inmovilizar
observado en inspecciones producto observado

arealizar a EE FF

Hay producto
para
inmovilizar

De encontrar productos
observados los incautan

\ 4
Verificar relacion de clientes a Inmovilizar producto
quienes se vendio producto con acta respectiva
Realizé retiro
de mercado
Levantar acta registrando el Verificar notificaciones enviadas
incumnlimiento a la norma vs cantidades retiradas del mercado
+ v levantar acta respectiva
Evaluar acta y aplicar la *
sancion que corresponda Inspectores se retiran y entregan
acta a responsable del area




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

CERTIFICACION EN | FECHA (3):
BUENAS PRACTICAS
DE

ALMACENAMIENTO

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en los

Establecimientos Farmacéuticos que lo solicitan.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccidn Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/

Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Inspeccion BPA Acta Eétableulm lento Q.F. Inspector
armaceutico

NORMAS (9)

- R.M.585-99-SA “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento”

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
Material de escritorio necesarios

.- ETAPAS (duracion 01 dia)

1.- Se recepciona el expediente presentado por el
Administrado y que es remitido por la Direccion de

INICIO DIREMID.

2.- Se programa la inspeccidn al Establecimiento farmacéutico
coordinando con su representante la fecha de inspeccion.

3.- Se procede a la inspeccion levantandose el Acta de
Inspeccion para establecimientos segun su condicion, en
la que se sefialard la el tipo de inspeccion por
certificacion.

4.- La inspeccion de certificacién es realizada por dos (02)
quimicos farmacéuticos de la DIREMID.




TERMINO

5.- El formato de Acta de inspeccion a utilizar es el mismo

que se utiliza para la inspeccion reglamentaria de
farmacias y boticas y la empleada para droguerias segun
corresponda.

6.- Los inspectores verificaran minuciosamente los ambientes

del establecimiento farmacéutico, constatando las areas
solicitadas en la normatividad.

7.- Se verificara el cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento conforme a la Directiva vigente.

8.- EI acta serd realizada de todas maneras en presencia del

Director Tecnico y si es posible ante la presencia del
propietario.

9.- Concluida la inspeccion se dejard constancia de las

observaciones encontradas si las hubiera.

10.- De no tener observaciones se procedera a elaborar el

Certificado de Buenas Précticas en tres ejemplares (para
el interesado, archivo de fiscalizacion y archivo del
legajo)

11.- El certificado es firmado por el Director de DIREMID y

su vigencia es de 03 afios, contados desde la fecha de
elaboracion del informe.

12.- El certificado de buenas practicas es emitido con una

vigencia de 06 meses sOlo a los establecimientos que
apertura por primera vez, los mismos que pasado ese
tiempo tendran de solicitar su certificacion por 03 afios.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a)

FUENTE (11b) FRE?EE)NC'A TIPO (11d)

Solicitud de certificacion

Administrado A requerimiento | Mecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Certificado BPA Administrado A requerimiento | Mecanizado

DEFINICIONES (13):

Buenas Practicas de Almacenamiento: Conjunto de normas que establecen los requisitos
y procedimientos que deben cumplir los establecimientos que fabrican, importan, exportan,
almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan y expenden productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de garantizar el mantenimiento de
sus condiciones y caracteristicas optimas durante el almacenamiento.

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
MESA DE PARTES

DIRECCION EJECUTIVA EQUIPO DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
DE MEDICAMENTOS Y
DROGAS
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A 4 y
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hasta nueva
programacion
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

VERIFICACION DE | FECHA (3):

NOMBRE DEL FUNCIONAMIENTO DE
PROCEDIMIENTO (2): | ESTABLECIMIENTO CODIGO (4):
FARMACEUTICO

OBJETIVO (5):
Verificar que un establecimiento farmacéutico cumpla con el cierre temporal solicitado.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
INDICADOR (8 a) ME%'?D A | FUENTE(8c) | RESPONSABLE (8d)
(8b)
Acta de verificacion Acta EE;??:}Z%Lmuifggo Q.F. Inspector

NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
Material de escritorio necesario
Movilidad local
Formato correspondiente

Il. ETAPAS (01 dias)

INICIO

1. La verificacion del funcionamiento de un establecimiento
puede realizarse a solicitud del propietario o representante
(que solicita un cierre temporal o definitivo) 6, de oficio
por parte de la DIREMID.

2. Teniendo el documento de solicitud de cierre, los
inspectores proceden a constituirse a la direccion donde
funcionaba el establecimiento.

3. En dicha direccidn proceden a verificar el funcionamiento
del establecimiento, constatando que no se encuentra en
actividad ya sea porque existe otro establecimiento
farmacéutico o funciona otro establecimiento de diferente
rubro.




TERMINO

. Es importante constatar que no exista letrero del

establecimiento y se averiglie con los vecinos que el
establecimiento ya no esta en funcionamiento

. Se procede a levantar el acta de verificacion

correspondiente en el mismo lugar, si es posible se hace
firmar con la persona responsable del establecimiento que
funciona en dicha direccion

. De oficio los inspectores al constatar dentro de su trabajo

de rutina que un establecimiento no funciona, proceden a
levantar el acta correspondiente.

. Cuando sea posible se dejara copia el acta, evitando

incurrir en insistencias innecesarias si las personas
involucradas no desean participar o firmar el acta de
verificacion

. El Acta es digitada en la base de datos para la informacion

correspondiente.

. El acta es elevada a la Direccion de DIREMID para que

sea remitido al area de autorizaciones sanitarias para que
procedan a emitir la resolucion de cierre correspondiente.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRi%’E')\'C' TIPO (11d)
Solicitud de Cierre Administrado A ) Mecanizado
requerimiento
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE?&E)NC'A TIPO (12d)

Acta de verificacion DIREMID — . )
— o A requerimiento | Mecanizado

Autorizaciones Sanitarias

DEFINICIONES (13):

Cierre definitivo: cierre en forma definitiva de todo o parte de las instalaciones de un
establecimiento, a solicitud de! interesado, o por incurrir en omisiones.

Cierre temporal: Cierre en forma temporal de todo o parte de las instalaciones de un
establecimiento, por un periodo determinado, a solicitud del interesado, o por medida de
seguridad o por incurrir en omisiones, hechos o conductas contrarias a las disposiciones

legales o sanitarias

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

MESA DE
PARTES D. EJECUTIVA AREA DE FISCALIZACION
DIREMID
INICIO Deriva Responsable de rea Designar inspectores para realizar
> oolicitud »| recepciona solicitud »| inspeccion de verificacion
A v

- Inspectores imprimen reporte SI-
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y
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esta cerrado

v A
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A\ 4 \ 4
Registrar en acta Registrar en acta
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inspectores y dejar copia
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

VERIFICACION DE | FECHA (3):
NOMBRE DEL PRODUCTOS
PROCEDIMIENTO (2): | PROCEDENTES DE | CODIGO (4):
DONACIONES

OBJETIVO (5):
Evaluar las caracteristicas organolépticas de los productos donados y establecer si se
encuentran aptas o0 no para uso humano.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
INDICADOR (8 a) ME%'?D A | FUENTE(8) | RESPONSABLE (8d)
(8b)
Solicitud Acta Administrado Q.F. Inspector
NORMAS (9)

- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
Formatos de Actas correspondientes
Movilidad local

.- ETAPAS (duracion 04 horas)

INICIO 1. El interesado (donatario) solicita a la Gerencia de Salud a
través de la DIREMID, la autorizacién sanitaria para el
ingreso de productos, cumpliendo previamente con la
normatividad vigente.

2. Se remite el expediente del donatario a la DIREMID,
solicitando se realice la verificacion técnica respectiva de
los productos farmacéuticos y afines donados al
donatario.

3. Deberéa de estar adjuntado la copia de la Inscripcion en el
Registro de Instituciones Privadas sin fines de lucro,
receptoras de donaciones de caracter asistencial o
educacional provenientes del exterior, emitida por la
Agencia Peruana de Cooperacion Internacional (APCI).




TERMINO

10.

11.

12.

El Expediente que reuna los requisitos y previamente
haya cumplido con el trdmite correspondiente de ley en el
nivel central (Agencia Peruana de Cooperacion
Internacional, pasard por trdmite a través de mesa de
partes.

Una vez que recepcionado el expediente sé coordinara
con el interesado (Sujeto de donacion), a fin de establecer
el dia y hora a realizar la Verificacion Técnica de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy
Productos Sanitarios donados, previamente hecha la
orientacion y dadas a conocer las pautas basicas sobre el
procedimiento.

Se procede a la apertura de los paquetes, revisando y
evaluando los productos donados, las caracteristicas
organolépticas, del envase mediato e inmediato y
producto en si, fecha de expiracion, estado de
conservacion, etc., separando, los que se encuentran en
malas condiciones, para que la entidad receptora proceda
a realizar la destruccion bajo responsabilidad, respetando
con las normas establecidas para el proceso de
destruccion.

Los productos farmacéuticos llegados del exterior deben
ser equivalentes a los que se encuentran registrados en el
pais.

Se levanta el Acta y en la parte final se sefiala las
observaciones encontradas, conclusiones declarando los
productos como aptos y no aptos para uso humano, e
indicando las recomendaciones pertinentes.

Una vez concluida el Acta, se le entrega al representante
de la organizacion para que la lean y firmen con su
respectivo sello, nombres completo, cargo y DNI y visto
bueno en cada pagina de la misma.

Se le hace entrega al representante de la organizacion una
copia del Acta de verificacion respectiva, para los fines
pertinentes, la cual debe de ser registrada y archivada
adecuadamente y estar a disposicion para las autoridades
correspondientes cuando lo soliciten.

El Acta de Verificacion de la donacion (original) sera
ingresada al archivo de Inspecciones y Pesquisas adjunto
al expediente correspondiente y a la base de datos.

El Responsable de Inspecciones y Pesquisas procedera a
realizar las coordinaciones y tramites correspondientes,
emitiendo el informe técnico respectivo para que sea
remitida a la DIGEMID con copia a APCI para los fines
pertinentes dentro de los 7 dias héabiles.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)
Solicitud Administrado A . Mecanizado
requerimiento




SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)NCIA TIPO (12d)
Acta de verificacion de A requerimiento
donaciones Administrado g Mecanizado

DEFINICIONES (13):
Caracteristicas organolépticas: son indicativos primarios (color, aspecto y olor) de la

aptitud e idoneidad de un medicamento para su consumo humano.

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO INSPECCION DE VERIFICACION DE PRODUCTOS PROCEDENTES DE DONACIONES

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

MESA DE PARTES D. EJECUTIVA AREA DE FISCALIZACION
DIREMID
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

INSPECCION FECHA (3):

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2): | PUBLICITARIA CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Verificar el cumplimiento de las normas vigentes sobre publicidad de medicamentos, por
parte de las empresas farmacéuticas, a nivel nacional.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Acta de publicidad Acta EstabIeC|,m|§anto Q.F. Inspector
Farmaceutico
NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”
- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
Formato de Actas correspondientes
Material de escritorio
Movilidad local

I1.- ETAPAS (duracion 03 horas)

INICIO 1. Tomar el nimero correspondiente del Libro de DIREMID
del acta publicitaria.

2. Imprimir el reporte SI-DIGEMID del establecimiento
Farmacéutico, para ubicarlo mejor.

3. Presentarse en el establecimiento con el fotocheck.

Observar las publicidades el lugar donde se encuentra y

solicitar autorizacion al propietario o Director Técnico

para retirarlas.

Proceder al llenado del Acta en si.

Solicitando al Director Técnico el libro de Ocurrencias,

para verificar datos como: el N° de registro del

establecimiento. El ultimo Acta de inspeccion realizada.

B

ISl




TERMINO

7. El ndmero de Licencia Municipal. Los horarios de
atencion declarados que estan vigentes. Y el nombre del
propietario o representante legal.

8. Clasificar la propaganda y periodicidad o el tiempo que le
dejaron la publicidad.

9. Terminar el Acta con la hora. Y los sellos y firmas de los
Inspectores y propietario y/o Director Téecnico.

10. Ademés sellar con el sello del establecimiento la
publicidad recabada.

11. Registrar en la base de datos de Fiscalizacion Control, y
vigilancia Sanitaria el Acta.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(EE)’\'C'A TIPO (11d)
POI DIREMID Estableci,mignto Mensual Mecanizado
Farmaceutico
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E;JZE)NC'A TIPO (12d)
Acta de Publicidad DIGEMID Mensual Mecanizado

DEFINICIONES (13):

Publicidad farmacéutica: es el conjunto de técnicas utilizadas por las empresas farmacéuticas
para difundir informacion sobre sus productos o dispositivos médicos, con el fin de promover su
venta o0 consumo, la misma que puede destinarse a los profesionales de la salud o publico en
general segun corresponda su condicion de venta.

Promocion farmacéutica: es toda actividad informativa y de persuasién desplegada por
los fabricantes, importadores, distribuidores y comercializadores, a traves de cualquier
medio de comunicacion, con el fin de inducir a la prescripcion, suministro, adquisicion o
utilizacion de sus productos o dispositivos

Medio de difusion: Es el que se utiliza para difundir los anuncios publicitarios

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCION/CAPTACION PUBLICITARIA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

EQUIPO DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

EVALUACION FECHA (3):

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2): | PUBLICITARIA CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Control del cumplimiento de las normas vigentes por parte de la difusion de las empresas
farmacéuticas, a nivel nacional

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Publicidad Pesquisada Publicidad EstabIeC|,m|§anto Q.F. Inspector
Farmaceutico
NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”
- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
Formato de Actas correspondientes
Material de escritorio
Movilidad local

I1.- ETAPAS (duracion 02 dias)

INICIO 1.- La informacién de cada producto pesquisado y captado en
una actividades publicitarias, son digitadas en las tablas
Excel proporcionado por DIGEMID para solicitar la
informacion  necesaria de su registro  sanitario,
imprimiendo cada tabla, para ser firmado por el encargado
de solicitar la informacion, luego es escaneado conforme
lo solicita DIGEMID.

2.- El responsable de fiscalizacion remite via el correo oficial
a DIGEMID, la solicitud de la informacion de cada
producto pesquisado o captado, la tabla Excel y el
documento escaneado.

3.- Una vez que se tiene la respuesta donde es remitida la




Informacion por DIGEMID, esta es impresa y remitida
por correo al personal que procederd a evaluar la

publicidad.
4.- El profesional farmacéutico encargado, procederd a la
TERMINO evaluacion minuciosa de la pesquisa 0 captacion

publicitaria, realizando una constatacion técnica y
detallada de la informacion que tiene la pesquisa o
captacion, comparandola con lo que se encuentra
registrado en el Registro Sanitario del producto
correspondiente remitido por DIGEMID.

5.- Procedera a la elaboracion del documento dirigido al
Representante legal del titular del registro del producto
evaluado, en el que comunicara las observaciones que se
ha encontrado en la publicidad de su producto para que
sea subsanado o corregido.

6.- Una vez elaborado el documento, sera remitido a la
Direccion de la DIREMID para su visto correspondiente,
luego seré elevado al Gerente para que proceda a firmar.

7.- Finalmente se remite via trdmite documentario el
documento al interesado, guardando el cargo en el
archivo de los documentos correspondiente a la
Publicidad que se encuentra en el Area de Fiscalizacion.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)
POI DIREMID Establecimiento Mensual Mecanizado
Farmaceéutico
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Publicidad Evaluada DIGEMID Mensual Mecanizado

DEFINICIONES (13):

Medio de difusion: Es el que se utiliza para difundir los anuncios publicitarios a la
poblacién general y que incluye a la television, radio, internet, cine, medios mdviles,
anuncios luminosos, carteles, prensa, revistas, catalogos, folletos, volantes, etc., asi como
cualquier otro medio de comunicacion, sea impreso, electronico, telefénico, informatico, de
telecomunicaciones o mediante otras tecnologias.

Registro Sanitario: instrumento legal otorgado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios que autoriza la fabricacion,
importacion y comercializacién de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos,
previa evaluacion en base a criterios de eficacia, seguridad, calidad y funcionabilidad,
segun corresponda.

REGISTROS (14):




ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA PUBLICIDAD

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

EQUIPO DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

INSPECCION PARA | FECHA (3):

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2):

AUTORIZACION _
SANITARIA CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Verificar si el establecimiento solicitante cumple con las Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Dispensacion y Normatividad legal vigente para recibir la Autorizacion
Sanitaria.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
INDICADOR (8 a) ME%'?D A FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Solicitud DIREMID —
Solicitud Autorizaciones Q.F. Inspector
Sanitarias
NORMAS (9)

- R.M. N° 585-99-SA“Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento”

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
- Formato de Actas correspondientes
- Material de escritorio
- Movilidad local

I1.- ETAPAS (duracion 04 horas)

INICIO

1. Coordinar con el propietario el dia y la hora de la
inspeccion.

2. Sacar el acta de inspeccion y tomar el numero
correlativo del registro de DIREMID.

3. Los inspectores se presentan y se identifican en el
establecimiento con su fotocheck.

4. Se solicita la presencia del Director Técnico; del
propietario y/o representante legal para empezar a




TERMINO

10.

11.

12.

13.

14.

llenar el acta.

Se llena el acta consignando la fecha y hora de la
inspeccion, los nombres de los inspectores, del
personal del establecimiento farmacéutico y quimico
farmacéutico regente o director técnico

Se solicita la documentacion correspondiente. el
manual de procedimientos operativos estandar y si
cumple con las buenas practicas de almacenamiento y
Se realiza la verificacion del local, instalaciones y
equipos y si cuenta con las areas de recepcion,
dispensacion, almacenamiento y area administrativa,
asi como la seguridad, mantenimiento y limpieza del
local.

Se revisa los procedimientos operativos estandar del
establecimiento: funciones y responsabilidades del
personal, recepcion, almacenamiento, dispensacion,
evaluacion de la receta, devolucion y medicamentos
vencidos, deteriorados y otros.

El establecimiento debe contar con material de
consulta, normas legales y otros documentos sefialados
en el acta.

En la parte final del Acta se sefialan las observaciones
encontradas  indicAndoles las  recomendaciones
necesarias.

Una vez concluida el Acta, se le entrega al Quimico
Farmacéutico Director Técnico y/o representante legal
del establecimiento para que la lean y firmen con su
respectivo sello, nombre completo y DNI, finalmente
se coloca un visto bueno en cada pagina de la misma.
Separar el acta y entregar copia al propietario o
encargado del establecimiento dejando constancia de
este hecho en el acta.

De no encontrarse ninguna observacion se elaboraré el
informe correspondiente , concluyendo que procede
otorgarle la Autorizacién Sanitaria y presentando
dicho informe al Director de DIREMID para su
derivacion al area de Autorizaciones Sanitarias

De encontrarse alguna observacion se informa al
propietario y/o representante legal del plazo de 7 dias
para que realicen el descargo respectivo.

Si presenta descargo en el plazo establecido, este se
evalla y si procede se hace su respectivo informe para
otorgarle la Autorizacion sanitaria y en caso que no
presente el descargo se hace un informe denegando la
Autorizacion sanitaria solicitada.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE?ﬂE)NC'A TIPO (11d)
DIREMID — Semanal Mecanizado
Solicitud Autorizaciones Sanitarias




SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE)NC'A TIPO (12d)
Informe Técnico DIREMID — )
L L Mecanizado
Autorizaciones Sanitarias Semanal

DEFINICIONES (13):

Establecimiento Farmacéutico: establecimiento dedicado a la fabricacion, control de
calidad, reacondicionamiento, comercializacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, atencion farmacéutica, preparados farmacéuticos, expendio
de productos farmacéuticos, dispositivos o productos sanitarios entre otras actividades,
segun su clasificacion y que debe contar con autorizacion de funcionamiento.

Farmacia o Botica: Oficinas Farmacéuticas en las 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. Para que el establecimiento se denomine farmacia debe ser de propiedad de un
profesional Quimico Farmacéutico.

Drogueria: Establecimiento farmacéutico dedicado a la importacion, exportacion
comercializacion, almacenamiento, control de calidad y/o distribucion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios.

Botiquin: Establecimiento farmacéutico dedicado al expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios al usuario final comprendidos en el listado
restringido que aprueba la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM)

Director Técnico: Profesional responsable técnico del cumplimiento de los requisitos de la
calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y de
tos establecimientos dedicados a su fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio. En el caso de las
farmacias de los establecimientos de salud, la denominacion Director técnico es
independiente del nivel funcional que dicho profesional pudiera tener en la estructura
organica del establecimiento de salud, cambios de grupo ocupacional o nivel remunerativo.

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCION DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO/TRASLADO

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECCION EJECUTIVA

AUTORIZACIONES SANITARIAS

AREA DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Recepcionar

Autorizaciones
Sanitarias

expediente

Solicitud de
autorizacion

sanitaria o de
traslado

NO

expediente y evaluar

No deriva
expediente

Esta
conforme

Sl

Derivar a
Fiscalizacion

DIREMID
Derivar el - P Recepcionar expediente
o| expediente a Recepcionar l

Coordinar fecha y hora de
inspeccion

A

Dirigirse al
establecimiento y
realizar inspeccion

!

NO Encuentran
- observaciones > S
: v
Digitar acta en Esperar
base de datos descargo

A 4

Elaborar informe

L v

Aut. funcionamiento Aut. traslado
A 4
Elaborar Certificado No elaborar
B.P.A. vigencia: 6 certificado

meses

Derivar expediente a <
Direccion Ejecutiva

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

INSPECCION FECHA (3):

NOMBRE DEL REGLAMENTARIA A
PROCEDIMIENTO (2): | ESTABLECIMIENTOS CODIGO (4):
FARMACEUTICOS

OBJETIVO (5):

Lograr que los establecimientos farmacéuticos cumplan con las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Dispensacion y Normatividad Vigente, asi como evitar la
comercializacion de productos que pongan en peligro la salud publica.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Acta de inspeccion Sistema SI-
Acta DIGEMID Q.F. Inspector
NORMAS (9)

- R.M. N° 585-99-SA*“Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento”

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

l.- REQUISITOS
- Formato de Actas correspondientes
- Material de escritorio
- Movilidad local

Il.- ETAPAS (duracion 04 horas)

La inspeccion reglamentaria a establecimientos farmacéuticos
INICIO sera realizada por un equipo minimo de dos (2) profesionales
quimicos farmacéuticos inspectores de FCVS.

1. Tomar la numeracion correlativa del folder de numeraciéon
de actas.

2. Antes de realizar una inspeccion a un establecimiento
farmacéutico, debera conocer sus antecedentes.

3. Los inspectores se constituiran en el establecimiento
asignado.




TERMINO

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Se presentan ante las personas presentes en el
establecimiento farmacéutico, saludando cordialmente y se
identifican mostrando su Fotochek y carta de presentacion
de los inspectores emitida por la Direccion de Medicamentos
Insumos y Drogas.

Se solicita la presencia del Director Técnico - Quimico
Farmacéutico y/o persona responsable del establecimiento, a
quien se procede a explicar, brevemente, la finalidad de la
visita y solicitar las facilidades del caso y se le entrega la
carta de presentacion por duplicado donde consignara su
firma y DNI, fecha y sello del establecimiento, quedando
una para el establecimiento y otra se adjuntara al acta de
inspeccion.

Si no permite el ingreso; se le informa que existe una
sancion de acuerdo a la normatividad vigente; al agotar el
recurso de la informacidn, se procede a llenar el Acta con los
datos obtenidos y se coloca en el acta “NO PERMITIO EL
INGRESO AL ESTABLECIMIENTO”, y se informa lo
acontecido a la DIREMID.

Si permite el ingreso; se procede a realizar la inspeccién y
llenado del acta de inspeccién para establecimientos de
dispensacion de productos farmacéuticos y afines o Acta de
inspeccion para establecimientos que almacenan y
distribuyen productos farmacéuticos y afines, segun
corresponde.

Si no se encuentra el quimico farmacéutico Director
Técnico, se solicita el libro de ocurrencias para verificar si
registr6 su salida del establecimiento y continuar con la
inspeccion

Se solicita la documentacion correspondiente; R.U.C,
Resolucion de Administracion de autorizacion sanitaria o
constancia de registro, documentos que acreditan el registro
del establecimiento farmacéutico en la DIREMID.

Se llena el acta consignando la fecha y hora de la inspeccion,
los nombres de los inspectores, del personal del
establecimiento farmacéutico y quimico farmacéutico
regente o director técnico.

Se realiza la verificacién del local, instalaciones y equipos,
asi como la seguridad, mantenimiento y limpieza del local.
Se revisa los procedimientos operativos estandar del
establecimiento: funciones y responsabilidades del personal,
recepcion, almacenamiento, dispensacion, evaluacion de la
receta, devolucion y medicamentos vencidos, deteriorados y
otros.

Se verifica si el personal es capacitado en las técnicas de
almacenamiento y dispensacion.

El establecimiento debe contar con libros oficiales y
actualizados, material de consulta, normas legales y otros
documentos sefialados en el acta.

Se verifica que las areas de recepcion, dispensacion vy
almacenamiento de los productos farmacéuticos, cumplan
con las Buenas Practicas de Almacenamiento y que exista el




16.

17.

18.

area administrativa.

De encontrarse algin producto que tenga o se sospeche que
podria tener observaciones sanitarias (vencido, sin registro
sanitario, presumiblemente falsificado, rotulado borrado,
adulterado, mal estado de conservacion, etc.) se retira de
lugar donde se encontr6 (4rea de dispensacion,
almacenamiento u otras y se procede a la incautacion,
registrando en el acta de inspeccidn, la cantidad el lote, N°
de Registro sanitario fecha de vencimiento, etc. Asi como el
lugar de donde se retird el producto.

Luego se procede a colocar los productos en las bolsa
respectivas con logo de DIREMID, debiendo ser lacradas en
el momento, previamente rotulados con plumoén indeleble
los siguientes datos: Nombre del establecimiento, N° de
acta, fecha y motivo de la observacion.

Si la cantidad de productos es muy grande, se procede a la
inmovilizacion de los mismos, hasta definir la accion a
tomar con los mismos.

19. Al finalizar el acta se procede a consignar las observaciones

20.

21.

y recomendaciones necesarias para subsanarlas y se la dara
un plazo no mayor de 07 dias para que el propietario
presente sus descargos.

Una vez concluida el Acta, se entrega al propietario o
representante del establecimiento para que la lea y firme,
coloque su nombre completo y DNI, en sefial de
conformidad, luego en el mismo acto los inspectores
firmaran y sellaran el acta.

Se separa el acta y se hace entrega al propietario o
representante del establecimiento una copia del Acta de
inspeccion respectiva.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE?ﬂE)NC'A TIPO (11d)
Acta Sistema SI-DIGEMID Semanal Manual
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(:;;E)NC'A TIPO (12d)
Informe técnico Administrado Semanal Manual

DEFINICIONES (13):

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.

Incautacion: Es una medida de seguridad aplicada, en resguardo de la salud de la
poblacion, a los productos, dispositivos, insumos, materiales, equipos 0 maquinarias ante la




sospecha o certeza de alguna irregularidad, deficiencia u observacion.

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

Presuntamente falsificado: Sospecha de falsificacion de un producto farmacéutico,
dispositivo médico o producto sanitario basado en indicios o sefiales visibles.

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCION REGLAMENTARIA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

EQUIPO DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

NOMBRE DEL DESTRUCCION DE | FECHA (3):

PRODUCTOS A CODIGO (4):

PROCEDIMIENTO (2): | ¢/ 1e1TuD

OBJETIVO (5):

Participar en el proceso de destruccién de los productos farmaceuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, con la finalidad de verificar que los productos no aptos
para el uso de la poblacion sean eliminados.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
INDICADOR (8 a) ME%'?D A | FUENTE(8) | RESPONSABLE (8d)
(8b)
Solicitud Solicitud Administrado Q.F. Inspector
NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”
- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

.- REQUISITOS
- Formato de Actas correspondientes
- Material de escritorio
- Movilidad local

I1.- ETAPAS (duracion 05 horas)

INICIO 1. Para participar en la destrucciébn de productos
farmacéuticos y afines, el laboratorio o drogueria
debera solicitar la presencia de un profesional quimico
farmacéutico, representante de la DIREMID.

2. Una vez recibido el documento, el responsable de
Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria de la
DIREMID coordinara y confirmara la fecha con la
empresa para realizar dicho proceso.

3. El representante de la DIREMID, se presentara en el
lugar indicado para realizar la destruccion de
productos farmacéuticos y afines. procediendo a su
identificacion, mostrando su fotocheck o identificacion




TERMINO

personal.

. Se toma los datos del establecimiento: nombre o razon

social, direccién, se verifica que los productos:
nombre, concentracion, presentacion,  forma
farmacéutica, lote y cantidad, que sean los
consignados en el documento presentado.

. Posteriormente, se procede al llenado del acta de

destruccion de productos farmacéuticos y afines.

. Se verifica la existencia de un hoyo que esté de

acuerdo al volumen de los productos, minimo 1.20
metros de profundidad y se procede a la disposicién
final de los productos farmacéuticos y afines por
encapsulamiento con cemento.

. En la parte inferior del Acta se consigna los nombres,

apellidos y cargo del personal que interviene en el
proceso.

. Una vez concluida el Acta, se entrega copia de la

misma al propietario o0 representante del
establecimiento o empresa para que la lea, firme y selle
el documento en sefial de conformidad,

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(EE)’\'C'A TIPO (11d)

Solicitud Administrado A requerimiento | Mecanizado
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE?&E)NC'A TIPO (12d)

Acta de destruccion Administrado A requerimiento | Mecanizado

DEFINICIONES (13):

Destruccion: Proceso de eliminacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos, productos sanitarios, insumos o materiales, asi como inutilizacion total o parcial
de €quipos 0 maquinarias, ya sea por medios mecanicos, quimicos, biologicos u otros, de
acuerdo a los procedimientos establecidos.

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE DESTRUCCION DE PRODUCTOS A SOLICITUD

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

D. EJECUTIVA DIREMID

EQUIPO DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

INICIO

A 4

\ 4
Solicitud de > Recepciona
establecimiento solicitud

Deriva solicitud

\ 4

Responsable de area determina
inspector veedor

Inspector se dirige al
establecimiento y se identifica

|

Verificar productos con relacion
presentada por establecimiento

A

NO |l

Productos y
relacion es
conforme

— 3 SI

Solicitar a D.T. de establecimiento
rectificar relacion de acuerdo a lo
verificado

Levantar acta respectiva con los datos ya

verificados

Asegurar que todos los productos sean
trasladados al lugar de eliminacion

v

Verificar profundidad del hoyo vy la
introduccion de todos los productos a
destruir por encapsulamiento con
cemento

A 4

Consumada la destruccion, concluir acta,
firman intervinientes y dar una copia al
representante

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

NOMBRE DEL OPERATIVO A | FECHA (3):

ESTABLECIMIENTOS | ) .

PROCEDIMIENTO (2): | oM AGEUTICOS

OBJETIVO (5):
Resguardar el cumplimiento de la Normatividad vigente respecto al adecuado y correcto
funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Acta por verificacion Acta Eétableulm lento Q.F. Inspector
armaceutico

NORMAS (9)

- R.M. N° 585-99-SA*“Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento”

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”

- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

l.- REQUISITOS
- Formato de Actas correspondientes
- Material de escritorio
- Unidad mavil

I1.- ETAPAS (duracion 04 horas)

INICIO 1. Esta inspeccion se realiza con la participacion de (02)
Quimicos Farmacéuticos Inspectores de Fiscalizacion
Control y Vigilancia Sanitaria y demas representantes de
las entidades participantes (Municipalidad, Fiscalia, PNP,
Sunat, etc.) o con el grupo Contrafalme.

2. Imprimir el reporte de la SUNAT del RUC del
Contribuyente que se haya detectado que tiene actividad
registrada de venta de productos farmacéuticos y afines y
no esteé registrado en DIREMID.

3. Revisar el sistema SI-DIGEMID actualizado y verificar si
estd 0 no registrado el titular del RUC impreso de la




TERMINO

10.

11.

12.

pagina web de la SUNAT, o si no esta en tramite de
registro en la Gerencia Regional de Salud.

Ingrese al establecimiento y preguntar por el
Contribuyente o titular del RUC, presentarse con
fotocheck.

Informar al propietario o encargado del establecimiento el
motivo de la inspeccion.

Iniciar el Acta de Inspeccion por Verificacion detallando
las personas y entidades a las que corresponden.

Solicitar las Boletas de Venta del establecimiento y de ser
posible fotocopiar la N° 0001, de existir inconveniente
para efectuarlo, dejar constancia en el acta de todos los
datos, tal como fecha de impresion, lugar de impresion,
N° de autorizacion y fecha de emision de la primera
Boleta de Venta.

En el caso de que manifieste la persona encargada o
propietaria que no tiene Boletas de Venta dejar constancia
en el acta.

Proceder a revisar el stock e incautar todos los productos
de venta bajo receta médica, presuntamente falsificados,
adulterados, contaminados.

Realizar la incautacién en presencia del propietario y
llenar los datos en el acta correspondiente, leer el acta y
solicitar la firma del documento por el propietario y
todos los representantes de las instituciones participantes.
Separar el acta y dejar la copia al propietario o encargado
del establecimiento dejando constancia del hecho en el
acta.

Sacar fotocopia de las actas realizadas por las demas
instituciones participantes.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREc(lul'i)’\'C'A TIPO (11d)

Solicitud Instituciones externas A requerimiento | Mecanizado
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%&E)'\'C'A TIPO (12d)

Acta por verificacion Administrado A requerimiento | Mecanizado

DEFINICIONES (13):

Contrafalme: Grupo multisectorial conformado por instituciones publicas y privadas, que
bajo los lineamientos de la Politica Nacional de Medicamentos, se conformé para la
prevencion y combate al contrabando, comercio ilegal y falsificacion de productos
farmacéuticos y afines, que permite integrar y coordinar acciones a fin de resguardar la

salud publica.

Operativo conjunto: inspecciones a establecimientos informales que realiza la DIREMID




con instituciones pablicas y privadas para luchar contra el contrabando y comercio ilegal de
medicamentos, a fin de erradicar mediante acciones concretas, el consumo o utilizacion de
productos falsificados, adulterados o vencidos que pueden conllevar a un riesgo
injustificado o no advertido para la salud o seguridad de la poblacion.

Producto falsificado: Producto farmaceutico, dispositivo médico o producto sanitario
manufacturado indebidamente de manera deliberada y fraudulenta en lo que respecta a su
identidad o su origen. Puede incluir productos con los ingredientes correctos o con los
ingredientes incorrectos, sin ingredientes farmacéuticos activos (IFAs), con ingredientes
farmacéuticos activos (IFASs) insuficientes o incorrectos o con envase o inserto falsificado.
Producto o dispositivo contaminado: Es aquel que contiene microorganismos, parasitos,
materiales extrafos, substancias u otros ajenos a sus elementos autorizados en el registro
sanitario, potencialmente dafiinos para la salud

Producto o dispositivo adulterado: Es aquel cuya composicion, especificaciones,
caracteristicas u otras contempladas en el respectivo registro sanitario o notificacion
sanitaria obligatoria han sido modificadas con el proposito de ocultar una alteracion, o de
extraer o agregar total o parcialmente algunos de los ingredientes o componentes

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE INSPECCION POR OPERATIVO A EE FF INFORMALES

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECCION
EJECUTIVA DIREMID

FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Oficio

Fiscalia

v

Recepciona

Deriva oficio a

Responsable coordina con Fiscal lugar, dia'y

Fiscalizacion

oficio

\

hora de la inspeccién

Responsable designa los equipos de
inspectores a participar, quienes llevaréan acta
respectiva y carta de presentacion

'

En el dia sefialado todo el grupo DIREMID se
dirige al local de la Fiscalia, al que acuden
también SUNAT yl/o Policia Fiscal

!

Todos los equipos participantes se dirigen al
lugar determinado por Fiscalia

Se identifica el (los) establecimiento (s)
informal(es) y se les interviene

Fiscal se presenta ante el representante del
establecimiento e indica el motivo de la
inspeccion

Inspectores DIREMID también se presentan y
realizan la verificacion de productos existentes

!

Como establecimiento (s) no cuenta (n) con
autorizacion para funcionar, inspectores
proceden a la incautacion de productos

!

Llenan acta respectiva registrando todos los
productos incautados y otras observaciones

encontradas

De encontrar productos vencidos, inspectores
comunican a Fiscal, quien dispondra la cadena

de custodia

Inspectores aplican cierre temporal al
establecimiento como medida de seguridad

sanitaria

Concluir acta y firman inspectores,
representante de establecimiento, Fiscal,
SUNAT y/o Policia Fiscal

v

Entregar copia a representante y solicitarle se
retire del establecimiento para proceder al
cierre

¥

Inspectores colocan en la puerta los rétulos:
CERRADO POR MEDIDA DE SEGURIDAD
SANITARIA y se retiran

A 4

Equipos de inspectores se dirigen a la Fiscalia a
fin de obtener copia del acta del Fiscal asi como
entregar a €l una copia de acta de DIREMID

'

Se retiran de Fiscalia y retornan a DIREMID a
elaborar los documentos respectivos

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

OPERATIVO A | FECHA (3):

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): | ESTABLECIMIENTOS =1 ) 55 ().

NO FARMACEUTICOS

OBJETIVO (5):

Resguardar el cumplimiento de la Normatividad vigente respecto al control de venta de
medicamentos en establecimientos no farmacéuticos los mismos que no estan autorizados
para tal accion.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
Acta por verificacion Acta Establemmeqto Q.F. Inspector
no Farmacéutico
NORMAS (9)

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUISITOS
- Formato de Actas correspondientes
- Material de escritorio
- Unidad movil

Il.- ETAPAS (duracion 04 horas)

INICIO 1. Esta inspeccion se realiza con la participacion de (02)
Quimicos Farmacéuticos Inspectores de Fiscalizacion
Control y Vigilancia Sanitaria de la DIREMID.

2. EIl responsable de Fiscalizacién Control y Vigilancia
Sanitaria de la DIREMID programard operativos en
coordinacion con las municipalidades de la regién
Arequipa para verificar si en los establecimientos no
farmacéuticos existe medicamentos de venta exclusiva en
establecimientos farmacéuticos para la venta al publico o
si es el caso en atencion a una denuncia a DIREMID o a
alguna institucion la que nos solicite realizar esta accion.

3. Ingrese al establecimiento y preguntar por el
Contribuyente o titular del RUC, presentarse con




fotocheck.

4. Informar al propietario o encargado del establecimiento el
motivo de la inspeccion.

5. Iniciar el Acta de Inspeccion por Verificacion detallando
las personas y entidades a las que corresponden.

6. Proceder a revisar el stock e informar al representante de
la municipalidad todos los productos de venta bajo receta
médica, para que esta institucion inicie la incautacion
correspondiente.

7. La incautacion debe realizarse en presencia del
propietario o representantes o encargado.

8. Dar lectura al acta y solicitar la firma del documento por

TERMINO el propietario y todos los representantes de las
instituciones participantes.

9. Separar el acta y dejar la copia al propietario o encargado
del establecimiento dejando constancia del hecho en el
acta.

10. Sacar fotocopia de las actas realizadas por las demas
instituciones participantes.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)

Solicitud Instituciones externas A requerimiento | Mecanizado
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)

Acta por verificacion Administrado A requerimiento | Mecanizado

DEFINICIONES (13):

Establecimiento no farmacéutico: establecimiento que entre algunas de sus actividades
distribuye, comercializa o expende productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios y que no se encuentra obligado a contar con autorizacion sanitaria de
funcionamiento, término referido a los almacenes aduaneros y establecimientos
comerciales.

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO OPERATIVO A ESTABLECIMIENTOS NO FARMACEUTICOS

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

DIRECCION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

AREA DE FISCALIZACION CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

A 4

Responsable de area programa con

INICIO

NO

A\ 4

Municipalidades, inspecciones a
estahlecimientns no farmacéiiticnns

A 4

Coordinar lugar o zona, fechay hora
de inspeccion

A 4

Inspectores se dirigen al lugar
acordado y visualizan los
establecimientos a inspeccionar

'

Ingresan al establecimiento e indican
al propietario el motivo de la
inspeccion

A 4

Revisar productos farmacéuticos

existentes

Hay productos
de venta c/receta

Revisar productos y
condiciones de
almacenamiento

Sl

A 4

NO

A 4

Revisar existencias de

productos que presenten otras

observaciones sanitarias

'

Incautar productos que
presenten observaciones

Incautar productos y
registrarlos en acta

A 4

Culminar acta, firman
intervinientes y entregar
copia a propietario

Hay
productos
vencidos

Sl

A 4

Separar productos y
comunicar a Fiscal
respectivo

'

Coordinar la cadena de

custodia
v

Registrar en acta los
productos vencidos

A 4

Entregar productos a
representante de PNP
para la cadena de
custodia

\ 4

Concluir acta, firman los
intervinientes y dar una
copia al propietario




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

NOMBRE DEL Egggbg%%'\‘ DE | FECHA (3):
PROCEDIMIENTO (2): | | 0 ranos CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Retornar al propietario los medicamentos con condicion de venta bajo receta médica al
cumplir con la normatividad vigente y obtener su autorizacion sanitaria de establecimiento
farmacéutico.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA | FUENTE(8) | RESPONSABLE (8d)
(8b)
Acta por devolucion Acta Administrado Q.F. Inspector
NORMAS (9)

- D.S. 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”
- D.S. 016-2011-SA “Reglamento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

I.- REQUSITOS
- Formato de Actas correspondientes
- Material de escritorio

Il.- ETAPAS (duracion 02 horas)

1. El establecimiento farmacéutico que solicita la

INICIO devolucién debe tener la autorizacion sanitaria de
funcionamiento otorgada por DIREMID.

2. El propietario o representante legal debe presentar la
solicitud correspondiente por mesa de partes, adjuntando
copias de las facturas que acrediten la propiedad del bien
incautado.

3. La devolucion se realiza con la concurrencia del
propietario o representante legal en las oficinas de la
DIREMID y con la participacion de (02) Quimico
Farmacéutico Inspector de Fiscalizacion Control y
Vigilancia Sanitaria




TERMINO

. Se procede a revisar los documentos sustentatorios en

original, para poder realizar la devolucion de los
productos solicitados, tal como las facturas de cada
producto a devolver la misma en la que debe constar el
nombre del propietario o representante legal.

Iniciar el proceso de devolucion aperturando las bolsas de
productos incautados y revisando cada item, verificando
con la factura respectiva y cantidades descritas en el acta.
Llenar todos los datos en el acta de devolucion
correspondiente.

. Solicitar la firma del propietario o representante legal y

(02) Quimico Farmacéutico Inspector de Fiscalizacion
Control y Vigilancia Sanitaria.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a)

FRECUENCIA

FUENTE (11b) (110) TIPO (11d)

Solicitud

Administrado A requerimiento | Mecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(iJZE)NCIA TIPO (12d)
Acta de devolucion con A requerimiento
productos Administrado Mecanizado

DEFINICIONES (13):
Producto incautado:

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS INCAUTADOS

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

DIRECCION EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS Y DROGAS

EQUIPO DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

A 4

Solicitud de

.| Recepcionar

Derivar la

\ 4

devolucién
con copias
de facturas

expediente

solicitud

A 4

Coordinar con solicitante fecha 'y
hora para la devolucién

\ 4

En el dia fijado, ubicar en sistema
el acta de inspeccidn con relacion
de productos incautados
incautados

A 4

Verificar en las facturas, los lotes
de cada producto a devolver

NO

y

¢;Lote de producto
a devolver figura
en facturas?

S

y

No se devuelve producto

Llenar el acta de devolucion,
devolver productos y firman
el acta los involucrados

l

Dar copia del acta a solicitante
y archivar acta original




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

SUBPROCESO (1): Fiscalizacion control y vigilancia sanitaria

NOMBRE DEL VERIFICACON DE | FECHA (3):

PRODUCTOS EN CODIGO (4):

PROCEDIMIENTO (2): | A ANDONO LEGAL

OBJETIVO (5):
Verificar las adecuadas condiciones de los productos a adjudicar por Aduanas (SUNAT)
concluyéndose como APTO o NO APTO.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud / Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas/
Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria

MARCO LEGAL (7):
- Ley N° 29459 “ Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD
DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
(8b)
e, SUNAT -
Acta de verificacion Acta ADUANAS Q.F. Inspector
NORMAS (9)

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

l.- REQUISITOS
- Formato de Actas correspondientes
- Material de escritorio
- Unidad movil

I1.- ETAPAS (duracion 04 horas)

INICIO 1. Esta inspeccion se realiza con la participacion de (02)
Quimicos Farmaceuticos Inspectores de Fiscalizacion
Control y Vigilancia Sanitaria, de ser necesario y si la
cantidad de items lo amerita puede incrementar la
cantidad de inspectores.

2. Con el documento solicitando la verificacion de
productos en abandono legal, El responsable de
Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria de la
DIREMID, coordinara la fecha para realizar la
verificacion respectiva.

3. Presentarse con el fotocheck en las instalaciones de los
Almacenes de Aduanas SUNAT, o donde se encuentren
los productos si es el caso que estos han sido trasladados
previamente.




TERMINO

. Solicitar las actas de entrega correspondientes al personal

encargado de Almacén de Aduanas (SUNAT),

. Solicitar la presencia de personal de Aduanas para

participar en la verificacion de productos los mismos que
deben realizarse item por item, revisando las
caracteristicas de los productos.

Llenar el Acta de Inspeccion de Verificacion en la cual se

calificara como APTO o NO APTOS para Su uso.
. Solicitar la firma del acta correspondiente, por el Jefe de

Almacén de Aduanas (SUNAT)

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(ﬂE)NC'A TIPO (11d)

Solicitud SUNAT - ADUANAS Mensual Mecanizado
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 ) DESTINO (12b) FREC(fZE;'C'A TIPO (12d)

Acta de verificacion SUNAT - ADUANAS Mensual Mecanizado

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




FLUJOGRAMA DEL PROCEDIMIENTO VERIFICACION DE PRODUCTOS EN ABANDONO LEGAL

GERENCIA REGIONAL DE SALUD AREQUIPA

MESA DE PARTES

DIRECCION DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

D. EJECUTIVA

AREA DE FISCALIZACION

DIREMID
Responsable de area recepciona
INICIO Derivar la > soligitud P
solicitud i

y

Recepcionar

A 4

solicitud

Solicitud

Sunat/Aduanas

Inspectores entregan acta a
responsable de area adjuntando
documento Sunat/Aduanas

Designar inspectores para realizar
verificacion

\ 4

A 4

Inspectores se dirigen al almacén
de Sunat/Aduanas, se identifican y
presentan con Jefe de almacén

Elaborar y presentar oficio a
Administracion remitiendo copia
de acta de verificacion y solicitud

l oriainal de Sunat/Aduanas

Jefe de almacén designa personal

auxiliar que proporcionara los v
productos a verificar Archivar acta de verificacion

original y copia de solicitud de
A Sunat/Aduanas

Inspectores verifican cada producto
de acuerdo a relacion presentada

FIN

Productos no aptos

A
A

Productos aptos

A 4

A

Reqgistrar y diferenciar
en acta los items aptos
y los no aptos

Registrar en acta que
todos los productos
verificados son aptos

A 4

Concluir acta firman inspectores y P
representante Sunat/Aduanas, b
entreaar conia a éste Ultimo







INVENTARIO DE PROCEDIMIENTO

1. ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

1.1.

CONTROL Y MONITOREO

Reporte de inventarios de productos estratégicos

Programacion Anual de Requerimiento Suministro Centralizado
Confirmacion Trimestral de Productos Estratégicos
Seguimiento de envio de confirmacion Trimestral

Evaluacion y/o aprobacion de tratamientos de TBC —Esquema TBC
sensible

Transferencia y/o préstamo de productos estratégicos a otras
DIRESAS, GERESAS, DISAS



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL Reporte de inventarios de FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): productos estratégicos CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Contar con informacidn exacta acerca de la cantidad, estado fisico y condicion de los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos estratégicos, en custodia del Almacén Especializado
SISMED.

ALCANCE (6):

-Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley 26842.- “Ley General de Salud”
- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Reporte de Responsable de
Nivel de abastecimiento in\f)entario SISMED V2.0 Estrategias Sanitarias
Almacén SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirurgicos- SISMED”




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

1.

3.

Al llegar el Gltimo dia habil de cada mes, el responsable de
estrategias del Almacén SISMED, sacara el reporte de inventarios
del sistema SISMED V2.0, los mismos que seran analizados,
consignando en una hoja de calculo, los siguientes datos: codigo del
producto, descripcion, lote y fecha de vencimiento, el consumo
promedio mensual asi como la disponibilidad expresada en meses,
de cada uno de los productos estratégicos, incluyendo dentro de las
observaciones aquellos productos que estén préximos a vencer (no
mayor a 1 afio). (2 dias)

Una vez concluidos este andlisis, se imprime esta informacion y se
adjunta al oficio dirigido a la Direccién de Salud de las Personas,
para conocimiento y acciones que correspondan de los diferentes
coordinadores de las estrategias sanitarias. (1 dia)

A su vez el responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén
SISMED, remite via correo electronico a cada uno de los
responsables de estrategias sanitarias el stock de productos
estratégicos, para sSu conocimiento y acciones que puedan
corresponder si  existiese productos que tuvieran fecha de
vencimiento préximo. (1 dia)

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(ZE';'\'C'A TIPO (11d)

. . Manual y

Reporte de inventario SISMED V2.0 Mensual i
mecanizado
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E;E)'\'C'A TIPO (12d)

Reporte de inventario, via GERESA Mensual Manual y
correo mecanizado

DEFINICIONES (13):

SISMED: Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos, Insumos Medico Quirdrgicos.




REGISTROS (14):

Formato de inventario para productos de suministro centralizado, segun relacién de Productos
Farmaceéuticos y Dispositivos Médicos correspondiente a cada estrategia sanitaria.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




Almacén SISMED

SALUD DE LAS PERSONAS

(coordinadores )

INICIO

Extrae  reporte de
inventario SISMED V2.0

Andlisis de reporte, con
abastecimiento, situacion
del producto

v

Envia informacion a
coordinadores para
conocimiento

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Programacion Anual de FECHA (3):
NOMBRE DEL Requerimiento_ Suministro
PROCEDIMIENTO (2): Centralizado CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Realizar la estimacion de necesidades de productos estratégicos en salud a fin de poder atender
la demanda de estos productos en funcidn a la presentacion de casos.

ALCANCE (6):
Aplicable al QF. Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén Especializado SISMED.

-Coordinadores regionales Estrategias Sanitarias.

MARCO LEGAL (7):

Ley 26842.- “Ley General de Salud”

- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.
- R.M. N°369-2011/MINSA.

- RM. N°579-2010-MINSATBC

- RM. N° 600-2007INMUNIZACIONES

- R.M. N°258-2014/MINSA.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)




Nivel de Abastecimiento

Responsable de

Estrategias Sanitarias
Metas fisicas Aplicativo Almacén SISMED-

inventario DARES
Coordinadores

Estrategias Sanitarias

NORMAS (9)

R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de
Suministro de Medicamentos e Insumos Medico Quirurgicos- SISMED”

R.M. N°369-2011/MINSA.

NT N°082-2005 - MINSA/DGSP V.01”Norma Técnica de Planificacion

Familiar”

NTS N° 104 — MINSA/DGSP V.01 “Norma Técnica de Salud para la Atencion
Integral de la Persona Afectada por Tuberculosis” TBC

RM. 510-2013/MINSA “ Norma Técnica a que establece el esquema nacional de
vacunacion”

E.M. N° 258-2014/MINSA.

N.T.S. N° 052MINSA/DGSP “Norma Técnica a de Salud para la prevencion vy
control de Rabia Humana en el Peru”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

1. Para la programacion de Productos de Suministro Centralizado una
vez al afio, DARES apertura dentro de su portal Web una
plataforma en donde se encuentran 3 formatos:

- Para el registro de casos o metas fisicas
- Registro de Analisis
- Registro de Distribucion Trimestral
2. En un primer momento el responsable de estrategias del Almacén
TERMINO SISMED, una vez recibida la informacion, remite mediante oficio y
via virtual a la Direccion de Salud de las Personas, la matriz para la




programacion de metas, dando a conocer en el mismo documento la
fecha limite establecida por DARES (Direccion de Abastecimiento
de Productos Estratégicos en Salud) para poderse colgar en la
plataforma virtual establecida por DARES, para tal fin y en donde el
responsable de estrategias tiene acceso mediante cddigo de usuario
otorgado por el nivel central.(5 dias)

Una vez que el responsable de estrategias sanitarias recibe la
programacion de metas, por parte de los responsables de estrategias,
se procede a ingresar estas metas en la plataforma virtual para el
calculo automatico del requerimiento anual de productos
estratégicos.(2 dias)

Obtenida la programacion calculada por la plataforma, mediante
oficio a la Direccién de Salud de las personas, se les solicita la
validacién por parte de los responsables de estrategias, de dicha
programacion asi como la distribucién por trimestre (4 en total). (2
dias)

Ya validada la informacion, de requerir se hacen los ajustes
necesarios en la informacion ingresada al portal, una vez vencido el
plazo no se puede acceder a dicha plataforma para realizar
modificaciones, solo se puede observar la informacién ingresada a
dicha plataforma.

Luego el responsable de estrategias del Almacén SISMED procede a
exportar esta informacion contenida en los 3 formatos, para luego ser
impresa y proceder a la firma de cada uno de los responsables de
estrategias en sefial de conformidad, luego se envia mediante oficio
por conducto regular a DARES y de manera virtual el escaneo de
dichos documentos. (3 dias)

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(:;JE)NCIA TIPO (11d)
— I Manual y
Ingreso Aplicativo DARES Aplicativo DARES Anual .
mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(:;J;)NCIA TIPO (12d)




Envio de matrices
informacién aplicativo
DARES

DARES

Anual

Manual y

Mecanizado,
virtual

DEFINICIONES (13):

DARES: Direccion de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud

REGISTROS (14):

Formato de programacion habilitado en aplicativo virtual de DARES.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




DARES

ALMACEN SISMED

SALUD DE LAS PERSONAS

(coordinadores)

INICIO

A 4

Apertura de Portal Web
para registro de metas
fisicas

Portal Web DARES

l

Conversion de metas
en necesidad de
productos

» | Seextrae formatos

programacion de
metas del portal web

I

Remite formatos para
registro de metas a Salud
de las Personas

Registro de metas
fisicas

Anilisis del calculo hecho

v

Cierre de
Plataforma de
DARES

| enelportal DARES

por el sistema DARES,
ajustes y distribucion

trimestral

Ingreso de ajustes
realizados por DESP

l

Se extrae los formatos de
la con la informacion
registrada, se envia a
DESP

N formatos

Con oficio se remite a DARES los
formatos con la programacion de
metas y necesidad de productos

estratégicos

v

FIN

Programacion y
validacion de las
metas

Remite la

L | programacion de

metas fisicas para
ser registradas

Validacién y/o

> ajustes por parte

de la estrategia

l

| | Remite validacion

y/o ajustes

Firma de los

l

Envia a DIREMID




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

FECHA (3):

NOMBRE DEL Confirmacién Trimestral de
PROCEDIMIENTO (2): Productos Estratégicos CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Garantizar el abastecimiento adecuado de productos estratégicos de acuerdo a la necesidad
trimestral de los establecimientos de salud de nuestra jurisdiccion.

ALCANCE (6):
-Almacén Especializado SISMED de la Gerencia Regional de Salud Arequipa

-Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley 26842.- “Ley General de Salud”
- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (gb) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Stock de Responsable de
Nivel de Abastecimiento productos SISMED V2.0 Estrategias Sanitarias
estratégicos Almacén SISMED

NORMAS (9)




- R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirdrgicos- SISMED”

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

1. Cada trimestre el nivel central solicita la confirmacion de lo

programado para el respectivo trimestre, enviando las matrices y
formatos correspondientes con las cantidades consignada de acuerdo
al trimestre que corresponda. (1 dia)

. En cuanto se reciben los formatos respectivos, el responsable de

estrategias del Almacén SISMED elabora el documento a la
Direccion de Salud de las Personas haciendo llegar los formatos y
matrices para que cada coordinador de estrategia pueda confirmar o
modificar dicho requerimiento, indicAndole asi mismo el plazo
maximo para poder remitir esta informacion y la Responsable de
Estrategias del Almacén SISMED, pueda consolidar dicha
informacion.(4 dias)

. Una vez remitidas las confirmaciones, la responsable de estrategias

del Almacén SISMED, procede a vaciar los datos remitidos por cada
coordinador en los formatos respectivos y una vez finalizado procede
a remitir via electronica al nivel central la confirmacion de lo
programado para ese trimestre. (2 dias)

. Posteriormente se formaliza esta confirmacion por via regular al nivel

central adjuntando los formatos con la confirmacion previamente
enviada por correo electronico, debidamente firmados por cada
coordinador de las estrategias sanitarias. (2 dias)

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(:;'E)I\ICIA TIPO (11d)
Envio de matrices de Matrices de . Manual y
) ., . . Trimestral .
confirmacion a DESP confirmacion trimestral mecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b) FRECUENCIA | TIPO (12d)




(12c)

Envio de matriz de
confirmacion trimestral
analizada

DARES

DESP

Trimestral

Manual y

Mecanizado

DEFINICIONES (13):

DESP: Direccién Ejecutiva de Salud de las Personas (nivel regional)

REGISTROS (14):

Formato de confirmacion trimestral de productos estratégicos implementado por DARES.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




DARES

ALMACEN SISMED

SALUD DE LAS PERSONAS

(coordinadores)

INICIO

A 4

Envio de formatos para la
confirmacién y oficio

de confirmacion

Oficializa mediante
documento la

confirmacion trimestral

NO

v

las Personas

Se remite formatos

trimestral a Salud de
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electronico a DARES

ajustes y envia via correo

éTiene

!

FIN

Envio de formatos
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S|

de confirmacion a
DARES

FIN

Conjuntamente con la
coordinadora se hacen los

ajustes o se mejora el sustento
del incremento de la necesidad,

se firman los formatos

Toma conocimiento y
evalua en funcién de

—» | las metas estimadas

la necesidad




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2):

Seguimiento de envio de
confirmacion Trimestral

FECHA (3):

CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Garantizar el abastecimiento adecuado de productos estratégicos de acuerdo a la demanda
trimestral de los establecimientos de salud de nuestra jurisdiccion.

ALCANCE (6):

Aplicable al QF. Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén Especializado SISMED.

MARCO LEGAL (7):

Ley 26842.- “Ley General de Salud”

- R.M. N° 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- R.M. N°369-2011/MINSA.

- RM N°579-2010-MINSATBC

- RM N° 600-2007INMUNIZACIONES

- R.M. N° 258-2014/MINSA.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Requerimiento abastecido Cantidad Pecosas Responsable de
recibida de Estrategias Sanitarias




producto ingresadas Almacén SISMED

estratégicos
Responsable de

Recepcion Almacén
SISMED

NORMAS (9)

R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirdrgicos- SISMED”

R.M. N°369-2011/MINSA.
RM579-2010-MINSATBC
RM 600-2007INMUNIZACIONES

R.M. N° 258-2014/MINSA.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

1. El responsable de Almacén una vez remitida la confirmacién de
la necesidad trimestral de productos estratégicos, elabora una
tabla Excel, donde en coordinacion con la responsable de
Recepcion del Almaceén, va realizando el seguimiento sobre las
cantidades que llegan al Almacén SISMED, realizando un
comparativo de la cantidad que se confirmo con lo que se
recepciona, si existiese diferencia, inmediatamente se procede a
comunicarse con personal de DARES, solicitando el envio de la
cantidad restante a fin de completar la cantidad confirmada. (2
horas)

INICIO

) 2. Si a pesar de que se realiza la gestion via correo, no es atendida
TERMINO la solicitud de envio, el responsable de estrategia de Almacén
procede a comunicar de este hecho al coordinador de la estrategia
involucrada por via regular y via correo, a fin de que
simultaneamente se realice las gestiones necesarias a fin de poder
contar con la cantidad de producto necesaria para atender la
demanda de los establecimientos de salud de manera trimestral.
(1 dia)

ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) (11c)

TIPO (11d)




Reporte Area de
Recepcion Almacén

Seguimiento de envio de acuerdo A requerimiento Manual y
a confirmacion realizada SISMED. a mecanizado
SISMED V2.0
SALIDAS (12)
FRECUENCIA
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) CZ;JZC) c TIPO (12d)
- o Manual y
Remitir a DES|I'3 e(ljsegwmlento GERESA-DESP Anual
realizaco Mecanizado

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

Formato de seguimiento envio trimestral.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo
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FIN
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PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Evaluacion y/o aprobacion de FECHA (3):

tratamientos de TBC —Esquema
TBC sensible CODIGO (4):

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2):

OBJETIVO (5):

Verificar que las cantidades solicitadas por los eess para otorgar tratamiento al paciente
afectado con Tuberculosis  se ajusten a lo contemplado en la Norma Técnica para el

tratamiento de Tuberculosis.

ALCANCE (6):
- Almacén Especializado SISMED de la Gerencia Regional de Salud Arequipa

- Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley 26842.- “Ley General de Salud”
- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)

Numero de .. Responsable de

. . . Solicitud de ) L
Tratamiento autorizado Tratamiento . Estrategias Sanitarias

tratamiento ,
evaluado Almacén SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirurgicos- SISMED”

- RM579-2010-MINSATBC




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

2.

1. El personal del establecimiento de salud, hace llegar su solicitud de

tratamiento mediante documento, el responsable de Estrategias
Sanitarias del Almacén SISMED verifica que las cantidades
solicitadas de los medicamentos incluidos en el esquema de
tratamiento para TBC sensible se ajusten de acuerdo a norma
establecida, de no ocurrir asi se procedera a hacer los reajustes
correspondientes. (1 hora)

Asi mismo se verifica el diagndstico del paciente, verificando que
en el documento presentado si corresponde a TBC pulmonar se haya
incluido el cadigo del paciente (codigo MODS), si se tratase de TPI
que se haya consignado edad y peso del paciente, si fuese tratamiento
de pacientes VIH con coinfeccion TBC. (1 hora)

De haberse o no producido los ajustes correspondientes se procede
a autorizar la solicitud y se entrega al personal del establecimiento
para que se apersone por el area de digitacion a fin de que se le
emita la guia de remision correspondiente asi como la entrega del
fisico del tratamiento solicitado y aprobado. (30 minutos)

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a)

FRECUENCIA

FUENTE (11b) (110

TIPO (11d)

Solicitud de tratamiento

Requerimiento

- A requerimiento Manual
solicitado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

FRECUENCIA

DESTINO (12b) 120

TIPO (12d)

Digitacion y entrega del
tratamiento solicitado

GERESA Diario Manual

DEFINICIONES (13):

TPI: Terapia preventiva con isoniazida.




REGISTROS (14):

Formato de inventario para productos estratégicos segin programa presupuestal.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL Transferencia y/o préstamode | FECHA (3):

productos estratégicos a otras

PROCEDIMIENTO (2): | | rESaAS, GERESAS, DISAS | CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Garantizar el adecuado nivel de abastecimiento de productos estratégicos para abastecer la
demanda de los eess en funcion al numero de casos presentados. .

ALCANCE (6):
- Almacén Especializado SISMED de la Gerencia Regional de Salud Arequipa

-Responsable de Estrategias Sanitarias del Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley 26842.- “Ley General de Salud”
- R.M. N 1753-2002/MINSA

- Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Responsable de
Sistema V2.0 Estrategias Sanitarias
Almacén SISMED

Porcentaje de

Nivel de abastecimiento e
abastecimiento

NORMAS (9)

- R.M. N 1753-2002/MINSA-Aprueban Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos e Insumos Medico Quirurgicos- SISMED”

- RM579-2010-MINSATBC




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

1. Existen ocasiones en el que el abastecimiento no es adecuado y
oportuno por parte de DARES 'y por lo cual se presentan periodos de
desabastecimiento y a fin de abastecer la demanda de estratégicos a
nivel de establecimiento de salud.

O es el caso que se tiene sobrestock de producto o que presentan
fecha de vencimiento proximo, y a fin de favorecer la rotacion de este

stock es que se procede a realizar transferencia del producto con otras
Regiones del pais.

2. Al ocurrir una de las dos circunstancias en mencion, el responsable
de estrategia sanitaria procede a realizar comunicacién con
diferentes responsables de estrategias de otras regiones a fin de
poder solicitar el apoyo correspondiente. (3 dias)

3. De aceptar alguna de las regiones el apoyo se procede a enviar un
correo al responsable de la region a fin de formalizar el pedido y
hacer las coordinaciones necesarias acerca de la cantidad a prestar o
transferir segun sea el caso, términos del envio, que entidad asumira
los gastos de envio, en el caso de préstamo tiempo en el que se
procedera a la devolucion de la cantidad prestada. (2 dias)

4. Unavez realizada las coordinaciones, se procede a comunicar al jefe
de almacén SISMED sobre la transferencia o préstamo a realizar a
fin de que se genere el memorando correspondiente para la salida
del producto y se emita el documento de salida respectiva,
simultdneamente se procede a enviar el oficio a logistica para la
elaboracion de la pecosa de transferencia correspondiente. (3 dias)

Una vez emitidos ambos documentos se procede a realiza r el embalaje del
producto a transferir incluyendo la pecosa de salida de Almacén y la Pecosa
SIGA, una vez embalado se procede a comunicarnos con la region a la cual
se envia la transferencia y/o préstamo para el recojo correspondiente y se
queda a la espera del envio de 2 ejemplares de la pecosa con las firmas del
Area de Logistica y del SISMED, una vez recibidos ambos ejemplares uno
se entrega al Almacén de Logistica y el otro queda en poder del responsable
de Estrategia para al archivo respectivo. (1 dia)

ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) TIPO (11d)

(11c)

Abastecimiento adecuado Sistema SISMED V2.0 | A requerimiento

Manual y




mecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b)

FRECUENCIA
(12¢)

TIPO (12d)

Ingreso y/o salida de producto
al sistema SISMED V2.0

Almacén SISMED
GERESA

A requerimiento

Manual y
Mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRESA: Direccion Regional de Salud.

GERESA: Gerencia Regional de Salud Arequipa.

DISA: Direccion Regional de Salud.

REGISTROS (14):

Formato de inventario para productos estratégicos segun programa presupuestal.

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




ALMACEN SISMED /

ALMACEN SISMED (Resp.

] Logistica
DIRESAS/DISAS/GERESAS Estrategias)
INICIO
Solicitud de Se evalia stock, de Envia oficio

transferencia via
correo y/o documento

contar con suficiente

para generar
pecosa SIGA

Envia memorando para
elaboracién de pecosa
interna, embalaje del
producto

Pecosa SIGA

Coordinacién y envio
del producto a
DIRESA solicitante

FIN




INVENTARIO PROCEDIMIENTO

1. DISTRIBUCION DE SOLICITUD DE INFORMACION DE
MEDICAMENTOS VIRTUAL Y FISICA.

2. RECEPCION Y REGISTRO SOLICITUDES DE INFORMACION DE

MEDICAMENTOS.

BUSQUEDA DE INFORMACION Y ELABORACION DE RESPUESTA.

ENTREGA DE INFORMACION SOLICITADA AL INTERESADO.

How



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL DISTRIBUCION DE soLICITuD DE | FECHA (3):
INFORMACION DE MEDICAMENTOS
PROCEDIMIENTO (2) VIRTUAL Y EISICA. CODIGO (4)

OBJETIVO (5):
Distribuir solicitud de informacion de medicamentos virtual y fisica

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
o Formatos de Responsable del Centro
Distribuciéon de Formato de ., . .,
Consulta sobre | Documentacion | Regional de Informacion
Consulta sobre ) ) .
; Medicamentos. enviada. de Medicamentos.
Medicamentos. s
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

1. Los primeros dias del mes del mes de julio (11 semestre) de todos los
afios, se realizara la distribucion de Formato de Consulta de Medicamentos
mediante correo electronico via aplicativo del web de la GERESA y
distribucion de los formatos de solicitud de Informacion de Medicamentos,
mediante oficio a:

. 06 Hospitales de la Gerencia Regional de Salud.

. 250 Centro y Puestos de Salud de la Gerencia Regional de Salud.

. Colegios Profesionales de Salud




2. Se adjuntara a cada oficio

. Formatos de Solicitud de Informacion de Medicamentos, Flujograma.
y link para consultas electronicas: http://www.saludarequipa.gob.pe

3. Los cargos de los oficios enviados, se guardaran en el archivo
correspondiente.

4. Asimismo a los profesionales de salud que acudan a la DIREMID se

TERMINO le informara sobre la existencia del Centro Regional de Informacion de
Medicamentos y como pueden acceder a él, entregandosele el formato de la
solicitud o link.

5. Toda entrega de formatos de reporte e informacion del centro debe
registrase en el cargo respectivo fisico y virtual.
ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(ElUlE)NC'A TIPO (11d)
Aplicar los lineamientos Manual
Técnicos y metodologicos del GERESA. Anual aly

Magnetico

POI.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E’;JZE;\'C'A TIPO (12d)
Establecimientos de Salud
Formato de Consulta sobre yEstablecimientos Anual Manual y
Medicamentos Farmacéuticos Privados y Magnético
Publicos

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DISTRIBUCION DE SOLICITUD DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS VIRTUAL Y FISICA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD (DIREMID)

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

INICIO

Distribucion de
Formato de
Consulta sobre
Medicamentos
Reporte de
Sospecha

Identifica
cion
adecuada
de EESS.

Redes
de Salud

Establecimientos de
Salud Nivel 11y I11

Sl

NO

Documento a:

Establecimientos
Farmacéuticos

Essalud

Ciencias de la Salud

Universidades: Facultades de

Salud

Colegios Profesionales de

Fuerzas
Armadas y

_

FIN



PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL RECEPCION Y REGISTRO | FECHA (3):
SOLICITUDES DE INFORMACION DE
PROCEDIMIENTO (2) MEDICAMENTOS CODIGO (4)

OBJETIVO (5):
Recepcionar y registrar reportes de informacion de medicamentos

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Recepciodn y registro de Formatos de Documentacién
P yreg Consulta sobre

Formato de Consulta sobre Medicamentos. recepcionada y

Medicamentos.. s registrada.

Responsable del Centro
Regional de Informacién
de Medicamentos.

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO PROCEDIMIENTO:

A- Solicitud de Informacién via telefonica

a) Escuchar con atencion la consulta que realiza, anotando los datos en
la “Solicitud de Informacion de Medicamentos™ la cual debe ser enumerada
correlativamente, en esta debe de registrarse la consulta claramente definida.
C) Para determinar que quiere saber exactamente el consultante, podra
realizar preguntas generales y/o especificas.

d) Solicitar su nimero telefonico para devolverle la llamada y brindarle
lainformacidn hallada 6 de lo contrario pedirle que dentro determinado tiempo
vuelva a llamar; el tiempo dependera del tipo de consulta.

e) Proceder a realizar la busqueda de la informacion.

f) Elaborar el informe y comunicar al interesado virtualmente o por
escrito de acuerdo a lo solicitado..




9) Luego se procede a registro en hoja Excel de los datos contenidos en
la solicitud de informacidn de medicamentos, asi como el niamero de informe
con el que se dio respuesta a la solicitud.

B- Recepcion de Solicitud de Informacion de forma personal

a. Saludar amablemente, identificAndose

b. Escuchar con atencion la consulta que desea realizar, e indicarle que
llene la “Solicitud de Informacion de Medicamentos” la cual debe ser
enumerada correlativamente.

C. Verificar que la “Solicitud de Informacion de Medicamentos” describa
en forma clara la informacion que desea obtener, para lo cual puede hacérsele
preguntas generales.

d. Solicitarle que regrese por la informacion, en un tiempo que dependera
del tipo y urgencia de la consulta realizada.

e. Proceder a realizar la busqueda de la informacion.

f. Elaborar el informe y comunicar al interesado virtualmente o por
escrito de acuerdo a lo solicitado..

g. Luego se procede a registro en hoja Excel de los datos contenidos en

la solicitud de informacidn de medicamentos, asi como el nimero de informe
con el que se dio respuesta a la solicitud.

C-Recepcion Solicitud de Informacion Escrita (oficios, fax, correos
electronicos, etc.)

a) Recepcionar el documento con el que solicita la Informacion del
medicamento, revisar que la consulta este claramente establecida

b) Si la consulta no estd claramente establecida, comunicarse con el
interesado y realizar las preguntas pertinentes para determinar cual es la
consulta.

C) Una vez que la consulta estd claramente establecida, el Quimico
Farmacéutico responsable del CRIM procedera a llenar la “Solicitud de
Informacion de Medicamentos™ la cual debe ser enumerada correlativamente.

d) Proceder a realizar la busqueda de la informacion.
e) Elaborar el informe y comunicar al interesado virtualmente o por
TERMINO escrito de acuerdo a lo solicitado.
f) Luego se procede a registro en hoja Excel de los datos contenidos en
la solicitud de informacion de medicamentos, asi como el nimero de informe
con el que se dio respuesta a la solicitud.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(E’ﬂE)'\'C'A TIPO (11d)
Solicitud de informacién. Interesado. A demanda Manu,al_ y
Magnético

SALIDAS (12)




NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)NC'A TIPO (12d)
Informacién de Medicamentos Interesado A demanda Manu,al_ y
Magnetico

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




RECEPCION Y REGISTRO SOLICITUDES DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

: Establecimientos de Salud y Establecimientos Farmacéuticos Privados Gerencia Regional de Salud Arequipa
y Publicos.

INICIO

A 4

Consulta sobre a
medicamentos

Recepciona y Registra la
consulta

Pregunta
comprens
ible

v

FIN

NO







FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL BUSQUEDA DE INFORMACION Y | FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): | T-ABORACION PERESPUESTA CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Buscar informacion y elaborar una respuesta.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Busqueda de Informacion y Base de datos de Res_ponsable el Cent_rp
o . i Regional de Informacion

Elaboracion de Respuesta Repuestas. informacién de )

o . de Medicamentos.
N°3 Medicamentos
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




PROCEDIMIENTO:

INICIO 1. Las solicitudes pendientes de resolver, se establecerd entre ellas la
prioridad segun la importancia, naturaleza y/o urgencia, para resolver estas
primero.

2. Se realizara la bdsqueda, seleccion, andlisis y la evaluacion de la
informacion en las fuentes independientes de datos, prestando especial
atencion al motivo de la consulta para dar una respuesta confiable.
3. Las fuentes de informacion que puede consultarse son las siguientes:
a.- Impresa
0 Formulario Nacional de Medicamentos 2011
0 Petitorio nacional Unico de Medicamentos Esenciales 2012
0 Farmacopea USP 23 NF 18 Edicion 1995
b.- Internet
0 British Nacional Formulary 35 Edicion 1998
0 Food and Drug Administration
0 Micromedex
TERMINO | OJ Medline
0 Drug Information
0 Poisindex
0 Martindale
4. No debe de brindarse ninguna informacion que no pueda ser
debidamente confirmada y documentada.
5. Una vez que se obtiene la informacién evaluada, se procede a registrar
la informacion en el Formato de “Respuesta a la Solicitud de Informacion de
medicamentos” , quedando guardada en el equipo de computo del CRIM
6. Imprimir la informacion por duplicado, esta debe estar firmada por el
Quimico Farmaceutico responsable de la busqueda.
7. Proceder a adjuntar la copia de la “Respuesta a la Solicitud de
Informacion de Medicamentos” a la “Solicitud de Informacion de
Medicamentos”  engrapandolas y guardandolas en el archivador
correspondiente.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%UlE)NCIA TIPO (11d)
Busqueda. Interesado. A demanda Ma_nual y
Virtual
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Informe Interesado A demanda Ma_nual y
Virtual

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):




ANEXOS (15):




BUSQUEDA DE INFORMACION Y ELABORACION DE RESPUESTA

EXTERNOS GRSA-CRIM
INICIO
Interesados
l BUSQUEDA
. Pregunta Bases de datos Informe con
[ Solicitudes ] > comprensibl SI ™ sobre informacion » resultados de
i de medicamentos busqueda
l \ 4
FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL ENTREGA  DE  INFORmAcion | FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): | SOLICITADA AL INTERESADO CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Entregar informacion solicitada al interesado.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Responsable del Centro
Entregar informacion Informe Bibliografia Regional de Informacién
solicitada al interesado.. ' consultada.. de Medicamentos.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

PROCEDIMIENTO:

INICIO 1. Cuando el solicitante se apersone en busqueda de la respuesta a su
solicitud de informacion, se entregara la original al interesado y la copia para
archivo del CRIM, la misma que debe de ser firmada por el interesado
registrando la fecha en que se entrega

2. Adicionalmente se le brindard alguna orientacion adicional, o se
absolvera cualquier consulta al respecto que realice el consultante.
3. Colocar la copia — cargo en el archivador correspondiente.

Si es una consulta por correo electrénico deberd quedar una copia en correos
TERMINO enviados al solicitante.




ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(&’S\'C'A TIPO (11d)
- Manual y
Solicitud Consulta A demanda Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE;\'C'A TIPO (12d)
Informe de_ Consulta sobre Interesado A demanda Manu,al_ y
Medicamentos Magnético

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14);

ANEXOS (15):




ENTREGA DE INFORMACION SOLICITADA AL INTERESADO

GRSA-CRIM

EXTERNO

INICIO

l

Redes
de Salud

Consulta

|

Establecimientos de
Salud Nivel 11y 111

Establecimientos
Farmacéuticos

Informe

——
v

Essalud

Universidades: Facultades de
Ciencias de la Salud

Colegios Profesionales de
Salud

Fuerzas
Armadas y

~

FIN







INVENTARIO DE PROCEDIMIENTOS

1.

~

DISTRIBUCION DE FORMATOS DE REPORTE DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS e INCIDENTE
ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

RECEPCION Y REGISTRO DE REPORTES DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)) Y/O
INCIDENTE ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

EVALUACION DE REPORTES DE SOSPECHA DE REACCIONES
ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

REMISION A DIGEMID, DE REPORTES DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)
COMUNICACION DE RESULTADOS A PERSONA QUE REALIZO EL
REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM)

ELABORACION Y DIFUSION DE ESTADISTICA DE LOS REPORTES
DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
(RAM)

RECEPCION Y REGISTRO DE ALERTAS DIGEMID

DIFUSION DE ALERTAS DIGEMID Y OTRAS COMUNICACIONES
DIGEMID

INFORME A DIGEMID DE DIFUSION DE ALERTAS DIGEMID Y
OTRAS COMUNICACIONES DIGEMID



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO : ACCESO Y USO

DISTRIBUCION DE FORMATOS | FECHA (3):

DE REPORTE DE SOSPECHA
NOMBREDEL | ericameNTos
PROCEDIMIENTO (2): | \NCIDENTE  ADVERSO A | CODIGO (4):

DISPOSITIVO MEDICO.

OBJETIVO (5):
Distribuir formatos de reporte de sospecha de reacciones adversas a medicamentos e incidente
adverso a dispositivo medico.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Reporte de
Sospecha de
N° de distribuciones de Egsgfégr;
Reporte de Sospecha de . Responsable del Centro
- Medicamentos . )
Reaccion Adversa a P . de Referencia Regional
: . 0 Incidente Documentacion SO
Medicamentos e Incidente . de Farmacovigilancia 'y
. - Adverso a enviada. P
Adverso a Dispositivo . L Tecnovigilancia.
L . o Dispositivo
Médico Instituciones Publicas o
: Médico
y Privadas. .
Instituciones
Publicas y
Privadas.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.




- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS
INICIO
1. Los primeros dias del mes de Enero (I semestre) y del mes de julio (11
semestre) de todos los afios, se realizara la distribucién de los formatos de
Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos (Hoja
amarilla) mediante oficio a:
e 06 Hospitales de la Gerencia Regional de salud
e 250 Centro y Puestos de Salud de la Gerencia Regional de Salud
e 08 Establecimiento de salud EsSalud
e 06 Establecimientos de salud de las Fuerzas Armadas
e Droguerias
e Clinicas
e Cadenas de Boticas
e Colegios Profesionales de Salud
2 . Se adjuntara a cada oficio
e Formatos de Reporte de Sospecha de Reacciones Adversas a
Medicamentos.
e Flujograma
e Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos Antiretrovirales
(RAMA).
e Sospecha de Reaccion Adversa a Medicamentos Antituberculosos
(RAFA).
e Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos Inmunizacion
TERMINO (ESAVI).
Asimismo a los profesionales de salud que acudan al area de
Farmacovigilancia se le informara sobre la trascendencia del Reporte y se le
entregara formatos respectivos.
Toda entrega de formatos de reporte debe registrase en el cargo respectivo.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%‘E)I\ICIA TIPO (11d)
Aplicar los lineamientos
Teécnicos y metodoldgicos del POI Manual
y Oficio Milliple N° 417-2015 GERESA. Semestral | 12 onético
DIGEMID.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
N° de distribuciones de Establecimientos de Salud Semestral Manual y
Reporte de Sospecha de y Establecimientos Magnético




Reaccién Adversa a
Medicamentos

Farmacéuticos Privados y
Publicos

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos y Drogas

Sub-Direccién

Establecimientos de Salud

INICIO
!

POI

Documento
Reporte de Sospecha de Reaccion
Adversa a Medicamentos e
Incidente Adverso a Dispositivo
Médico

\ 4

Documento
Firma

©)

Redes
de Salud

Establecimientos de
Salud Nivel 1y 11l
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

RECEPCION Y REGISTRO DE | FECHA (3):

REPORTES DE SOSPECHA DE
REACCIONES ADVERSAS A
NOMBRE DEL

MEDICAMENTOS (RAM)) Y/O
PROCEDIMIENTO (2): | It o) YO copico (4.

DISPOSITIVO MEDICO

OBJETIVO (5):
Recepcionar y registrar reportes de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (RAM)
y/o Incidente Adverso a Dispositivo Médico

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Numero de
Registro de
Reportes de
Sospecha de
Reaccion Documentacion
Adversa a enviada.
Medicamentos
Instituciones
publicas y
privadas.

N° de formatos de
notificacion recepcionados y
registrados de Reportes de
Sospecha de Reacciones
Adversas a medicamentos
(RAM) y/o Incidente Adverso
a Dispositivo Médico

Responsable del Centro

de Referencia Regional

de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




INICIO ETAPAS
1.Una vez recepcionada el reporte en el area de Farmacovigilancia, se verifica
la informacion y se procede a registrar en la base de registros electronica
“Matriz BD de Farmacovigilancia”, luego se procede a colocar en la esquina
superior derecha del formato el numero correlativo considerando el tipo de
reporte:
. Reporte Espontaneo de Reacciones Adversas a Medicamentos (Hoja
amarilla)
. Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos Antiretrovirales
(RAMA)
. Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos Anti-tuberculosos
(RAFA)
. Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos — Inmunizacion
(ESAVIS)
2. Se revisara que el reporte tenga como minimo la siguiente
informacion;
a.- Nombre del establecimiento que procede.
b- Nombre del (los) medicamentos sospechosos, indicando dosis, via de
administracion, fecha de
Inicio y final de la Reaccion Adversa a Medicamento.
c- Motivo de la prescripcion.
d- Descripcion de la Reaccion Adversa que se sospecha, indicando fecha de
inicio, fecha final y desenlace.
3. De presentar el Reporte la informacion minima exigida se procedera
a realizar el registro de todos los datos en la Matriz BD de Farmacovigilancia
entregado por DIGEMID.
4. Sien el formato no se registra la informacion minima necesaria, se
TERMINO pondra en contacto con el notificador y se le solicitara que nos brinde los
datos faltantes; luego se procede al registro en la Matriz BD..
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRECﬂUlE;\'C'A TIPO (11d)
Formatos de notificacion de
Reportes de Sospecha de
Reacciones Adversas a Reportes Mensual Manual y
medicamentos (RAM) y/o ' Magnético
Incidente Adverso a Dispositivo
Médico.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(EE)NC'A TIPO (12d)
Formatos de notificacion
recepcionados Yy registrados de .
Reportes de Sospecha de Matriz BD de . Mensual Manu,al_ y
: Farmacovigilancia Magnético
Reacciones Adversas a
medicamentos (RAM) y/o




Incidente Adverso a
Dispositivo Médico.

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




RECEPCION Y REGISTRO DE REPORTES DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)) Y/O INCIDENTE

ADVERSO A DISPOSITIVO MEDICO

: Establecimientos de Salud y Establecimientos Farmacéuticos Privados

y Publicos.

Gerencia Regional de Salud Arequipa

INICIO

A 4

Formatos de notificacion

de Reportes de Sospecha
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v

Datos
minimos
necesario
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SI

Formatos de notificacion
de Reportes de Sospecha
de Reacciones Adversas
Recepcionados y
registrados.

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

EVALUACION DE REPORTES | FECHA (3):

NOMBRE DEL DE SOSPECHA DE
PROCEDIMIENTO (2): | REACCIONES ADVERSAS A | CODIGO (4):
MEDICAMENTOS (RAM)

OBJETIVO (5):
Evaluar reportes de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (RAM)

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud y Establecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) I\l/IJE[I)EI)SE ([E)SE) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Evaluaciones
de Reporte de
N° de Evaluaciones de Sospecha de Responsable del Centro
Reporte de Sospecha de Reaccion de Referencia Regional
Reaccion Adversa a Adversa a Reporte. de Farmacovigilancia y
Medicamentos Instituciones | Medicamentos Tecnovigilancia.
publicas y privadas. Instituciones
publicas y
privadas.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS




1. Se iniciara la evaluacion del Reporte, dando lectura cuidadosamente a
cada uno de los datos y tomando conocimiento de la secuencia de los hechos
(administracion del medicamento y aparicion de la RAM)

2. Luego se procede a llenar la Matriz de Datos.

3. Transcribir los datos que corresponda de la hoja de Reporte de
Sospecha a la ficha

4. Los datos de:

. ATC (Anatémica Terapeutica Chemical)
. CIE 10 (Clasificacion Internacional de Enfermedades)
. Organos-Sistemas y Signos-Sintomas de la Reaccion Adversa a

Medicamentos.

Se obtienen del Manual de Codificacion del Reporte y Evaluacion de
Reacciones Adversas a Medicamentos, que se encuentra en archivo del area.
5. Realizar la busqueda de los registros de las Reacciones Adversas en
las fuentes de informacidn independientes, que dispone el Centro Regional
de Medicamentos. (Internet o Impreso)

6. La evaluacidn de la relacion de la Causalidad y Gravedad de Reporte
de sospecha de las Reacciones Adversas a Medicamentos (RAM), se realiza
aplicando la “Ficha de Evaluacion de la Relacion de Causalidad de Reporte
de Sospecha de Reacciones Adversas a Medicamentos RAM”, siguiendo el
instructivo para el Algoritmo de decision para la Evaluacion de la Relacion
de Causalidad de una RAM, aprobada con R:D: N° 813-200-DIGEMID y
que se encuentra en archivo del area.

7. La Evaluacién concluye con el sello y firma del Quimico
Farmacéutico responsable de la evaluacidn, en ambos anexos, adjuntando

TERMINO | estos al reporte
Sacar fotocopia y archivar..
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRECﬂUlE;\'C'A TIPO (11d)
Reporte de sospecha RAM Reporte. Demanda I\'>|/I anu’al_ y
agnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(EE)NC'A TIPO (12d)
Reporte de sospecha RAM
evaluada de Reporte de Manual y
Sospecha de Reaccion Adversa DIGEMID Demanda Magnético
a Medicamentos

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




EVALUACION DE REPORTES DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM) N°3

Gerencia Regional de Salud Arequipa.

INICIO

Reporte de sospecha
RAM

Datos
minimos
necesario
S

v

> Sl | —» Evaluacion

Reporte RAM evaluada

de Reporte de Sospecha

de Reaccién Adversa a
Medicamentos

NO

A 4

DIGEMID

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

REMISION A DIGEMID, DE | FECHA (3):

NOMBRE DEL REPORTES DE SOSPECHA DE
PROCEDIMIENTO (2): | REACCIONES ADVERSAS A | CODIGO (4):
MEDICAMENTOS (RAM)

OBJETIVO (5):
Remitir a DIGEMID reportes de sospecha de reacciones adversas a medicamentos (RAM)

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Oficios de
remisiones de

N° de Oficios Remitidos de Reporte de Responsable del Centro

Reporte de Sospecha de Sospecha de . )
. o . de Referencia Regional
Reaccion Adversa a Reaccion Documentacion . .
: . de Farmacovigilancia y
Medicamentos de Adversa a enviada. L2
L. ot . Tecnovigilancia.
Instituciones publicas y Medicamentos
privadas. Instituciones
depublicas y
privadas.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

1. Los 15 de cada mes, se elaboraré el oficio, con el que se remitiran al Equipo
de Farmacovigilancia y Farmacoepidemiologia de la Direccion General de
Medicamentos e Insumos, los reportes de Reacciones Adversas a
Medicamentos reportados en el mes de la comunicacion.

2.Los reportes con sus evaluaciones (“Reporte en original” + “Ficha de
Evaluacion de la Relacion de Causalidad de Reporte de Sospecha de
Reacciones Adversas a Medicamentos RAM” se colocara en un folder
TERMINO | ordenandolos segun la numeracion asignada a cada reporte en forma
descendiente, segun tipo, luego proceder a foliar el documento,

3. Las fotocopias de los reportes y de las evaluaciones igualmente se colocan
junto con el oficio-cargo para que quede en archivo del area.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(EIUIE)'\'C'A TIPO (11d)
Reporte de Sospecha de Reaccion
Adversa a Medicamentos Reportes RAM Mensual Manu’al_ y
evaluados. Magnético
evaluados.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%UZE)NCIA TIPO (12d)
Remisién de Reporte de
i Manual y
Sospecha de Reaccion Adversa DIGEMID Mensual Maanéti
: agnético
a Medicamentos evaluado

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




REMISION A DIGEMID, DE REPORTES DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS (RAM)

Gerencia Regional de Salud Arequipa.

INICIO

Reporte de sospecha
RAM evaluada+ Ficha
de Evaluacion de la

Document
0S
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Sl | —» Remision

v

Relacion de Causalidad |
de Reporte de Sospecha
Ao Doarrinne Reporte RAM evaluada
l + Ficha evaluacién
NO
A 4
DIGEMID

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

COMUNICACION DE [ FECHA (3):

RESULTADOS A PERSONA QUE
NOMBRE DEL REALIZO EL REPORTE DE
PROCEDIMIENTO (2): | SOSPECHA DE REACCIONES | CODIGO (4):
ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM)

OBJETIVO (5):
Comunicar los resultados a la persona que realizo el reporte de sospecha de reacciones adversas
a medicamentos (RAM)

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmaceuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (3b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Oficios de comunicacion de Responsable del Centro
resultado a persona que . de Referencia Regional

. . Documentacion .. .
realizo el reporte de sospecha Oficios. . de Farmacovigilancia y

: enviada. L2
de reacciones adversas a Tecnovigilancia.
medicamentos (RAM).
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N°599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

PROCEDIMIENTO:
INICIO
1. Una vez concluida la evaluacién de la Sospecha de Reaccion Adversa
a Medicamentos, se procedera a remitir un oficio al notificador, dandole a




conocer los resultados de la evaluacion previa (la final es realizada por
DIGEMID). Asi como agradeciéndole por su accion vigilante de los efectos
adversos del medicamento que pueden ser detectados una vez que son
comercializados.

2. Se adjuntara al oficio, la evaluacion realizada, indicandosele las
conclusiones y los motivos (existencia de referencias, interacciones
medicamentosas, posologia inadecuada, etc) a las que se llegd

TERMINO 3. Cuando la Direccidn General de Medicamentos remita el resultado de
las evaluaciones (generalmente en forma anual), esta se comunicara a todos
los establecimientos del &mbito de la jurisdiccion de la Gerencia Regional de
Salud Arequipa y en forma especial a las personas que durante el afio
notificaron.

ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%UE)NC'A TIPO (11d)
Reporte de Sospecha de Reaccion
Adversa a Medicamentos + Ficha | Documentacién enviada Mensual Manual y
de Evaluacion a GERESA. Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%ZE)NC'A TIPO (12d)
Oficios de comunicacion de Establecimientos de Salud
resultado a persona que y Establecimientos
) - . Manual y
realizo el reporte de sospecha | Farmacéuticos Privados y Mensual o
- -~ . Magnético
de reacciones adversas a Publicos donde se realizo la
medicamentos (RAM). notificacion.

DEFINICIONES (13):1:

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




COMUNICACION DE RESULTADOS A PERSONA QUE REALIZO EL REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A
MEDICAMENTOS (RAM)

GERENCIA REGIONAL DE SALUD (DIREMID) ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Redes

Establecimientos de
Salud Nivel 11y 111

Establecimientos

Reporte de Notificad Farmacéuticos
— or S| .
sospecha RAM debidame —> —>»| Documento a:
evaluada+ Ficha nte Essalud FIN
de Evaluacion de
la Relacién de —
Causalidad de B Universidades: Facultades de
Reporte d < NO Ciencias de la Salud

Colegios Profesionales de
Salud

Fuerzas

Armadas y /




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

ELABORACION Y DIFUSIONDE | FECHA (3):

ESTADISTICA DE  LOS
REPORTES DE SOSPECHA DE _
REACCIONES ADVERSAS A | CODIGO (4):
MEDICAMENTOS (RAM)

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (1):

OBJETIVO (5):
Elaborar y difundir la estadistica de los reportes de sospecha de reacciones adversas a
medicamentos (RAM)

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Oficios de difusion de Responsable del Centro
. - de Referencia Regional

estadisticas de las sospecha - Documentacion A
. Oficios. . de Farmacovigilancia y

de reacciones adversas a enviada. Tecnovigilancia

medicamentos (RAM). g '

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




INICIO
1.
2.
3
4.
TERMINO

PROCEDIMIENTO:

Con los datos de los reportes de Reacciones Adversas a Medicamentos

que se han registrado mensualmente en la matriz BD remitida por DIGEMID,
se procede a elaborar las estadisticas de la informacion registrada.

Se realizard la estadistica de los siguientes datos:

Tipo de RAM Edad

Sexo

Edad

Establecimiento de Salud que reporta
Profesional que reporta

Mes

Motivo de prescripcion

RAM mas frecuente

Medicamento que producen RAM
Relacion de Medicamento vs RAM vs Causalidad
Gravedad

Y otros que se considere importantes.

Se comunicara mediante oficio a todos los establecimientos de salud a

los que se realizé el sembrado de los formatos de Reporte de Reacciones
Adversas a Medicamentos asi como a las personas que notificaron.

También se comunicara al y Gerente de la Gerencia Regional de Salud

Arequipa y al Director Ejecutivo de de Medicamentos e Insumos

ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) (110) TIPO (11d)
Reportes de Sospecha de
Reaccion Adversa a Manual
Medicamentos + Fichas de GERESA. Mensual ay
. Magnetico
Evaluacion
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%JZE)I\ICIA TIPO (12d)
Oficio de estadisticas de Establecimientos de Salud
Reportes de Sospecha de o
i y Establecimientos
Reaccion Adversa a - ; Manual y
. ) Farmacéuticos Privados y Mensual o
Medicamentos + Fichas de Lt Magnético
. Publicos donde se
Evaluacion e
notificaron

DEFINICIONES (13):




REGISTROS (14):
Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




COMUNICACION DE RESULTADOS A PERSONA QUE REALIZO EL REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A

MEDICAMENTOS (RAM)

GERENCIA REGIONAL DE SALUD (DIREMID)

ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

/

INICIO

Reportes de
sospecha RAM
evaluada+ Fichas
de Evaluacion de
la Relacién de
Causalidad de
Reoorte d

\ 4

Estadisticas

Redes
de Salud

Establecimientos
Salud Nivel Il y 111

de

Establecimientos

Farmacéuticos

Documentos >

Essalud

Universidades: Facultades de
Ciencias de la Salud

Salud

Colegios Profesionales de

Fuerzas
Armadas

y




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL RECEPCION Y REGISTRO DE | FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): | ALERTAS DIGEMID CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Recepcionar y registrar alertas DIGEMID

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Responsable del Centro
., . Alertas . de Referencia Regional
Recepcion y Registro de recepcionadas Pagina web de Farmacovigilancia y
Alertas DIGEMID. ) DIGEMID LI
y registradas. Tecnovigilancia.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

PROCEDIMIENTO:
INICIO
1) Se debera revisar continuamente la pagina web de la DIGEMID en su
link Alertas de Medicamentos para enterarse de las alertas publicadas por la
Autoridad Nacional de Medicamentos, se imprimira cada una de ellas.

2) Se revisara también la pagina web del Ministerio de Salud para
informarse de alguna otra informacion relacionada a la seguridad de
medicamentos de las Estrategias Sanitarias Nacionales.




3) Se consolidara en una tabla Excel lo siguiente:
. Alertas DIGEMID

. Resultado de andlisis de control de calidad de productos pesquisados
. Relacion de productos Falsificados comunicados con oficio de
DIGEMID

. Relacion de establecimientos farmacéuticos donde se encontrd

productos falsificados, comunicados con oficio DIGEMID
4) La hoja Excel en que se consolida las Alertas DIGEMID, debe incluir:

. Numero de Alerta DIGEMID y/o documento con el que comunica
. Nombre del producto

. Numero de lote

. NUmero de Registro Sanitario

. Laboratorio Fabricante

. Pais

. Titular del Registro Sanitario

. Resultados analiticos

5) Si la Alerta DIGEMID no amerita su difusion inmediata, esta sera
difundida cada fin de mes.

6) Si la gravedad/urgencia de la Alerta DIGEMID amerita, su difusion
inmediata, ésta sera a la brevedad posible, siguiendo el procedimiento
establecido para ello mediante la pagina web de la Gerencia Regional de
Salud.

7) Las Alertas DIGEMID impresas seran guardadas en el archivo
respectivo, en forma descendiente junto con el consolidado mensual de

TERMINO | Alertas..
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%UlE)'\'C'A TIPO (11d)
Alertas DIGEMID Pagina Web DIGEMID. Mensual Manual y
Magnetico
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Alertas DIGEMID Archivo de Alertas Mensual Manual y
recepcionadas y registradas . DIGEMID Magnético

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




RECEPCION Y REGISTRO DE ALERTAS DIGEMID

DIGEMID

Gerencia Regional de Salud Arequipa

INICIO

Alertas DIGEMID

A 4

Recepcion y Registro de
Alertas DIGEMID

v

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL DIFUSION DE ALERTAS | FECHA (3):

DIGEMID Y OTRAS _
COMUNICACIONES DIGEMID | CODIGO (4):

PROCEDIMIENTO (2):

OBJETIVO (5):
Difundir alertas DIGEMID y otras comunicaciones DIGEMID.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Oficios V/0 COIeos Responsable del Centro
electrén%/cos de Alertas Alertas Alertas de Referencia Regional
DIGEMID DIGEMID de Farmacovigilancia y
DIGEMID. . ) . Lo
difundidas recepcionadas. Tecnovigilancia.
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

PROCEDIMIENTO:
INICIO
1. En caso que la Alerta DIGEMID no amerite su difusion inmediata,
cada fin de mes, se realizara mediante oficio la difusion de:

. Alertas DIGEMID
. Resultado de andlisis de control de calidad de productos pesquisados




TERMINO

. Comunicado de DIGEMID de productos falsificados

. Comunicado de DIGEMID establecimientos farmacéuticos donde se
encontrd productos falsificados
2. Se remitira oficio a los establecimientos de salud que estan

considerados en la data del Area de Farmacovigilancia

06 Hospitales de la Gerencia Regional de Salud

250 Centro y Puestos de Salud de la Gerencia Regional de Salud

08 Establecimiento de Salud Essalud

06 Establecimientos de salud de las Fuerzas Armadas

Droguerias

Clinicas

Cadenas de Boticas

Colegios Profesionales de Salud

A la Unidad de Acceso, de Registro y de Fiscalizacién, Control y
VlgllanC|a Sanitaria, se entregara copia de la Alerta DIGEMID apenas se baje
del Internet, a fin de cada una de ellas tomen las acciones establecidas en sus
respectivas unidades en el tiempo que amerite la comunicacion de la Alerta.

NDDDDDDDD

4. A cada oficio se adjuntara el/los folios que contengan el consolidado
de la informacién de Alertas del mes.
7. Si la Alerta DIGEMID amerita su difusién inmediata, esta se hara a la

brevedad posible, comunicando en primer lugar a los establecimientos que
estén directamente relacionados con la Alerta, comunicando luego al resto de
establecimientos de salud considerados en la data del Area de
Farmacovigilancia.

8. La comunicacion puede realizarse via telefonica, fax o Internet;
regularizando posteriormente la comunicacién con el oficio respectivo.

9. En los oficios debe de indicarse que deben de remitir a la Gerencia
Regional de Salud semestralmente un informe sobre las acciones que han
realizado sobre las Alertas DIGEMID, en el &mbito de su jurisdiccion. Luego
de enviados los oficios se procede a colocar el cargo en el archivo
correspondiente.

10. Al publico que acuda al Area de Farmacovigilancia se le debe informar
sobre las Alertas DIGEMID, indicandosele la importancia de ellas, se le
brindara el consolidado para que saque fotocopia ademéas de brindarle la
direccidn electrénica donde puede encontrarlas pagina web de DIGEMID.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b)

FRECUENCIA

110) TIPO (11d)

Alertas DIGEMID registradas.

Manual y

Alertas DIGEMID Mensual o
Magnetico

SALIDAS (12)

FRECUENCIA

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b)

(12¢)

TIPO (12d)

Oficios y/o correos
electrénicos de Alertas
DIGEMID.

Establecimientos de Salud
y Establecimientos
Farmacéuticos Privados y
Publicos

Mensual

Manual y
Magnético




DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14);

ANEXOS (15):




DIFUSION DE ALERTAS DIGEMID Y OTRAS COMUNICACIONES DIGEMID

GERENCIA REGIONAL DE SALUD (DIREMID) ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

£

Redes
de Salud

Establecimientos  de
Salud Nivel 11y I11

| Establecimientos
Farmacéuticos

Alertas
DIGEMID

Documentacion —» | Alerta DIGEMID > i
Essalu

A\ 4

registradas
Universidades: Facultades de

Ciencias de la Salud

\/ Colegios Profesionales de
Salud

Fuerzas
Armadas y




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

INFORME A DIGEMID DE | FECHA (3):

NOMBRE DEL DIFUSION DE ALERTAS

PROCEDIMIENTO (2): | DIGEMID Y OTRAS | CODIGO (4):
COMUNICACIONES DIGEMID

OBJETIVO (5):
Informar a DIGEMID la difusion de alertas a DIGEMID y otras comunicaciones DIGEMID

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud yEstablecimientos
Farmacéuticos Privados y Publicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) MEE')?EA)E(%E) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Informes a DIGEMID de la Responsable del Centro
difusion de alertas a . de Referencia Regional
Documentacion . .
DIGEMID vy otras Informes. enviada de Farmacovigilancia y
comunicaciones DIGEMID ' Tecnovigilancia.

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM _546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO PROCEDIMIENTO:




1) Semestralmente se elaborara un oficio a DIGEMID, comunicando las
acciones que se han realizado respecto a las Alertas DIGEMID, tales como:
0 Difusion de Alertas DIGEMID

0 Monitoreo de Alertas DIGEMID

0 Informe de la Unidad de Fiscalizacion, respecto a las Pesquisas de
productos falsificados que fueron comunicados por las Alertas.

2) Se debe de adjuntar los consolidados de existencia de stock en los
servicios de farmacia de los hospitales, centros y puestos de salud, asi como
los informes de Hospitales y Microrredes y de las Unidades de la DIREMID.-

TERMINO
3) Colocar el oficio con los adjuntos en un file y remitir a DIGEMID.
4) En otro file colocar el cargo del oficio asi como la fotocopia de los
adjuntos y guardar en el archivo del area..
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%UlE)NCIA TIPO (11d)
Documentos de Informes de
Alertas DIGEMID. y otras Manual
comunicaciones DIGEMID de GERESA. Semestral aly
. Magnetico
establecimientos de Salud.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(;JZE)NC'A TIPO (12d)
Informes a DIGEMID de la
difusion de alertas a Manual
DIGEMID y otras DIGEMID Semestral Ma nétic{)
comunicaciones DIGEMID g

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




INFORME A DIGEMID DE DIFUSION DE ALERTAS DIGEMID Y OTRAS COMUNICACIONES DIGEMID

Gerencia Regional de Salud Arequipa.

INICIO

Documentos de Informes
de Alertas DIGEMID. y
otras comunicaciones

Document
0S
convenien

v

Sl | —» Remision

temente

A

DIGEMID de
establecimientos de

Salud | l
/ NO

A 4

DIGEMID

FIN







INVENTARIO DE PROCEDIMIENTOS

1. ACCESO Y USO

1. Almacén

1.1

1.2,

1.3

1.4

1.5.

1.6.

REGISTRO Y CONTROL DEL 90% DE LOS DEPOSITOS EN LA
CTA CTE CAPTADORA DEL FONDO ROTATORIO POR LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y HOSPITALES

CONTROL Y REGISTRO DE LOS PAGOS EFECTUADOS POR EL
SEGURO INTEGRAL DE SALUD (SIS) ALOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y HOSPITALES

CONTROL DEL 10% GASTOS ADMINISTRATIVOS EN BIENES
Y SERVICIOS EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

PROGRAMACION Y FORMULACION PRESUPUESTARIA-
DIREMID

CENTRALIZACION DE LOS RECURSOS DIRECTAMENTE
RECAUDADOS DEL DIREMID EN LA CUENTA PRINCIPAL DEL
TESORO PUBLICO DE LA GERENCIA REGIONAL DE SALUD

ELABORACION DEL REGISTRO DE VENTAS MENSUALIZADO
POR LA VENTA DE MEDICAMENTOS POR LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y POR EL ALMACEN DE
MEDICAMENTOS



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (1)

1. PROCESO (1): ACCESO Y USO

REGISTRO Y CONTROL FECHA (3):

DEL 90% DE LOS
DEPOSITOS EN LACTACTE
CAPTADORA DEL FONDO
ROTATORIO POR LOS
ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD Y HOSPITALES

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Verificar los fondos recaudados por concepto de venta de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos por los establecimientos de salud del Primer Nivel de Atencion a pacientes
no cubiertos por el SIS, ni por Intervenciones Sanitarias; estos son depositados en la cuenta
captadora de recursos del Fondo Rotatorio SISMED y conciliado con el extracto bancario y
con los Informes del Movimiento Econémico (IME).

ALCANCE (6):

Establecimientos de Salud de la Red de Salud Camana Caraveli, Red de Salud
Castilla Condesuyos, Red de Salud Arequipa Cayllomay Red Islay y Hospitales.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Recaudacion por la venta de Responsable del Fondo
1P Documento Informe IME rotatorio
medicamentos
NORMAS (9)

- Resolucion de Contraloria N° 320-2006-CG, Normas Técnicas de Control Interno para el
Sector Publico.
- Acuerdo Regional N° 139-2008 - GRA/CR - AREQUIPA, que promulga el Presupuesto.
-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM
-Resolucion Ministerial N° 367-2005-MINSA
-Resolucion Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS




1.-Los primeros 7 dias habiles de cada mes los Establecimientos de Salud de

INICIO todas las Redes envian a la GERSA el Informe del Movimiento Econdmico

TERMINO

(IME) con las papeletas de deposito del mes anterior para registrar las ventas
que se han efectuado en el mes.
En el informe se verifica y se registra lo siguiente:

Las ventas al contado de 250 Establecimientos de Salud

El deposito del 90% a la cuenta del Fondo Rotatorio del SISMED

El registro de la venta por establecimiento en el PACFARMA del
90%

Se concilia con el extracto bancario Cta Cte N°101-037657

Se envia los depositos conciliados a Economia para su ingreso en el
sistema SIAF.

Se imprime el reporte de las ventas mensualizado de cada
Establecimiento de Salud de cada Red; y se envia a la Direccién de
Economia para conciliar con la informacion ingresada al SIAF.

Se efectla la verificacion del IME de los Hospitales de Honorio
Delgado, Goyoneche, IREN, Camana, Aplao, y Pedregal.

Tiempo de procedimiento: 10 dias

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(EIUIE)'\'C'A TIPO (11d)
ESTABLECIMIENTOS Manual y
Entrega de Informes de los EESS DE SALUD MENSUAL mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%&E)'\'C'A TIPO (12d)
Declaracion del IGV GERESA MENSUAL Manual y
mecanizado

DEFINICIONES (13):
DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS E

INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los

medicamentos esenciales e insumos medico quirdrgicos.

REGISTROS (14):
Formato IME

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
REGISTRO Y CONTROL DEL 90% DE LOS DEPOSITOS EN LA CTA CTE CAPTADORA
DEL FONDO ROTATORIO POR LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4

Los primeros 7 dias habiles de cada mes los
Establecimientos de Salud de todas las Redes y
Hospitales envian a la GERSA el Informe del
Movimiento Econémico (IME) con las papeletas de
depdsito del mes anterior para registrar las ventas que se
han efectuado en el mes.

|

Se concilia con el extracto bancario de la Cta. Cte.
N°101-037657; solo los  depdsitos de los
Establecimientos de Salud y se envian a economia para
su ingreso en el SIAF.

Se imprime los repostes de las ventas mensualizado de cada
establecimiento de salud por Redes y se envia dicha informacion a
la Direccion de Economia. Dicho procedimiento es de 15 dias

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (2)

PROCESO (1): CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD DEL SISMED

CONTROL Y REGISTRO DE | FECHA (3):

LOS PAGOS EFECTUADOS

NOMBRE DEL POR EL SEGURO INTEGRAL
PROCEDIMIENTO (2): DE SALUD (SIS) A LOS CODIGO (4):
ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD Y HOSPITALES

OBJETIVO (5):

Verificar las Transferencias de Fondos de las Redes que son Unidades Ejecutoras; por el
consumo de Productos Farmacéutico y Afines a los pacientes coberturados por el Seguro
Integral de Salud (SIS) de todos los establecimientos del primer nivel de atencion registrados
en el Informe del Movimiento Econémico y conciliado con el extracto bancario de la cuenta
N°101-43231; reportados en el Informe Econémico (IME) y de los Hospitales.

ALCANCE (6):

Establecimientos de Salud de la Red de Salud Camana Caraveli, Red de Salud
Castilla Condesuyos, Red de Salud Arequipa Cayllomay Red Islay.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b)

FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)

Informe sobre los reembolsos
del mensual Informe IME Unidades Ejecutoras
Seguro Integral de Salud

NORMAS (9)

- Resolucion de Contraloria N° 320-2006-CG, Normas Técnicas de Control Interno para el
Sector Publico.
- Acuerdo Regional N° 139-2008 - GRA/CR - AREQUIPA, que promulga el Presupuesto.
-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM
-Directiva Administrativa N°164-MINSA/OGA-V01”Directiva Administrativa para la
Transferencia de Fondos de las Redes que son Unidades Ejecutoras a las
DISA/DIRESAS/GERESA.

-Resolucién Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)




INICIO

TERMINO

ETAPAS

1.-Los primeros siete dias habiles de cada mes los Establecimientos de Salud
de todas las Redes envian a la GERSA los IME, para realizar el control y
verificacion de:

Las transferencias de fondos de la cuenta corriente de las Unidades
Ejecutoras (Red Camanéa Caraveli, Red Castilla Condesuyos, Red
Arequipa Cayllomay Red Islay); en la cuenta corriente de
Donaciones y Transferencias de la GERSA.

Se concilia la transferencia de las Unidades Ejecutoras a la GERSA;
con el extracto bancario Cta Cte N°101-43231; asimismo se concilia
dicha informacion con Economia para su ingreso en el sistema SIAF.
Se realiza el registro de los reembolsos por las prestaciones brindas
a los pacientes cubiertos por el Seguro Integral de Salud; de cada
Establecimiento de Salud.

Se programa la adquisicién de medicamentos e insumos en las metas
presupuestales segun las Notas de Modificacion Presupuestal de
cada Unidad Ejecutora.

Se lleva un libro auxiliar de Bancos para determinar los ingresos por
las transferencias de las atenciones a los pacientes coberturados de
las Redes de Salud de Arequipa VY las transferencias que hace Lima a
la oficina del Seguro Integral de Salud; asi como los egresos por las
compras de medicamentos e insumos de productos farmacéuticos y
otros gastos que efectua la oficina del Seguro Integral de Salud; a fin
de determinar los saldos de cada Direccion.

Tiempo de procedimiento: 05 dias

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(EIUIE)'\'C'A TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones
contenidas en la Directiva- ESTABLECIMIENTOS MENSUAL Manu_al y
DE SALUD mecanizado
SISMED
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;“C'A TIPO (12d)
Aplicar fprmgtos segun GERESA MENSUAL Manu_al y
Directiva mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS E

INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los
medicamentos esenciales e insumos medico quirurgicos.

REGISTROS (14):
Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
CONTROL Y REGISTRO DE LOS PAGOS EFECTUADOS POR EL SEGURO INTEGRAL
DE SALUD (SIS) A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4

Verificar las transferencias de Fondos de las Redes
(Unidades Ejecutoras) por el consumo de Productos
Farmacéuticos a pacientes coberturados por el SIS de
los 245 establecimientos del Primer nivel de atencién,

registrados en el IME y conciliados con el Extracto
Bancario N°101-43231.

l

Se realiza el registro de los reembolsos por las
prestaciones brindadas a los pacientes cuberturados de
los 245 Establecimientos de Salud.

!

Se coordina con Planificacion y Presupuesto sobre las
Notas de Modificacion Presupuestal de cada Unidad
Ejecutora a fin de contar con el presupuesto para
efectuar el requerimiento gde medicamentos e insumos.

Se lleva un libro auxiliar de Bancos para determinar los
saldos tanto del DIREMID como de Atenciones del
SIS. (10 dias)

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (3)

PROCESO (1): CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD DEL SISMED

CONTROL DEL 10% FECHA (3):

GASTOS
NOMBRE DEL ADMINISTRATIVOS EN
PROCEDIMIENTO (2): | BIENES Y SERVICIOSEN | CODIGO (4):
LOS ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD

OBJETIVO (5):
Verificar los gastos del 10% del Fondo Rotatorio del SISMED; segun la Directiva del SISMED
en el punto 7.5.14

ALCANCE (6):

Establecimientos de Salud de la Red de Salud Camana Caraveli, Red de Salud
Castilla Condesuyos, Red de Salud Arequipa Cayllomay Red Islay.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8¢c) RESPONSABLE (8d)
Informe sobre el 10% de la Responsable de Farmacia
recaudacion de las ventas de del Centro o Puesto de

) mensual Informe IME
medicamentos por recursos Salud

directamente recaudados
NORMAS (9)

- Resolucién de Contraloria N° 320-2006-CG, Normas Técnicas de Control Interno para el
Sector Publico.
- Acuerdo Regional N° 139-2008 - GRA/CR - AREQUIPA, que promulga el Presupuesto.

-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM
-Resolucion Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

\ ETAPAS




1.-Se efectta el control y la revision del Informe del Movimiento

INICIO Econdmico de los Establecimientos de Salud de todas las redes. Se
verifica los gastos administrativos efectuados en el mes segin lo
indicado en la directiva del SISMED que indica: “Un 10% del precio de
operacion sera destinado a cubrir los gastos de los Centros de Salud,
Puestos de Salud y CLAS, especificados en el numeral 7.5.14 literales
siguientes™:

b.-Gastos en bienes y servicios estrictamente vinculados al SISMED

c.-Indigencias a pacientes no cubiertos

d.-Contratacion de profesionales farmacéuticos, personal técnico en

farmacia y personal de soporte administrativo e informético estrictamente

vinculado al SISMED

e.-Equipamiento para lared de informacion del SISMED

f.-Equipamiento habilitacion, ampliacion y /o acondicionamiento de

almacenes especializados de medicamentos y del servicio de farmacia.

TERMINO 2.-Queda prohibido gastar los recursos del fondo rotatorio del SISMED
en alimentos, uniformes y otros gastos que no estén directamente
vinculados a las actividades del SISMED.

Tiempo de procedimiento: 07 dias

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(E’EE;\'C'A TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones

contenidas en la Directiva- ESTABLECIMIENTOS Manual y

SISMED DE SALUD MENSUAL | hecanizado

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;“C'A TIPO (12d)
Aplicar fprma_ltos segun GERESA MENSUAL Manu_al y

Directiva mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los
medicamentos esenciales e insumos medico quirurgicos.

REGISTROS (14):
Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
CONTROL DEL 10% GASTOS ADMISNTRATIVOS EN BIENES Y SERVICIOS EN LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4

Verificar los gastos del 10% del Fondo Rotatorio del
SISMED; segun la Directiva (punto 7.5.14) de los 245
Establecimientos de Salud y Hospitales

|

Se realiza la revision de los 245 Establecimientos de
Salud y Hospitales (plazo 5 dias)

FIN




PROCESO (1): PROGRAMACION DEL PRESUPUESTO RDR Y SIS (4)

Programacion FECHA (3):
NOMBRE DEL Fogrmulaciény
PROCEDIMIENTO (2): Presupuestaria-DIREMID CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Consolidar los ingresos y gastos programados por el DIREMID; de acuerdo con las metas
y objetivos del DIREMID, para la implementacion y funcionamiento del Sistema Integrado
de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico Quirdrgico SISMED.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa / Oficina Ejecutiva de Planeamiento y Desarrollo /
Presupuesto/DIREMID.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado
Ley N° 28411 Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.
Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
AN “DIREMDVEL

Proyeccion Historica de | MODIFICACI Datos
Recaudacion ONES Historicos RESPONSABLE DEL
MENSUALES FONDO ROTATORIO
DEL SISMED.
NORMAS (9)

- Directiva de Programacion y Formulacion Anual, emitida por la Direccion Nacional
del Presupuesto Publico del MEF.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS
INICIO 1. Se formula en base a la Programacion del histérico y se ajusta segun
los requerimientos de las areas usuarias.

2.-Se efectua la programacion con RDR y con RO; en los clasificadores
de gasto se detalla cantidad, descripcion del producto, valor etc.

3.-Se alcanza la programacion al OEPD - Presupuesto




) 4.-Aprueba el presupuesto para su ejecucion
TERMINO
Tiempo de procedimiento: 02 dias
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRi%ﬁ')\'C' TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones
contenidas en la Directiva- | DIREMID/ESTABLECI Anual Manual y
SISMED MIENTOS DE SALUD mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRECUENCH 11p0 (124)
A (12¢)
OEPD-PRESUPUESTO Anual Manual y
mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTQOS
E INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los
medicamentos esenciales e insumos medico quirdrgicos.

REGISTROS (14):
Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
PROGRAMACION Y FORMULACION PRESUPUESTARIA RDR-SIS

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4
Consolidar los ingresos y gastos del afio anterior para la
programacion del afio siguiente segun el histérico para la
adquisicion de medicamentos e insumos de los 245
Establecimientos de Salud.

|

Se efectla la programacion de acuerdo al cuadro de

necesidades de las fuentes de financiamiento RDR,

Donaciones y Transferencias y Recursos Ordinarios.
(duracioén 04 dias )

l

FIN




PROCESO (1): CENTRALIZACION DE LOS RECURSOS DIRECTAMENTE
RECUADADOS EN LA CUENTA PRINCIPAL DEL TESORO PUBLICO (5)

Centralizacion de los FECHA (3):

Recursos Directamente
Recaudados del DIREMID
en la Cuenta Principal del

Tesoro Publico de la
Gerencia Regional de Salud

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

La implementacion de la Cuenta Unica del Tesoro Publico de centralizar el RDR,
de las Unidades Ejecutoras del Gobierno Regional en la cuenta principal del Tesoro;
para la determinacion , recaudacion y el procedimiento de calendarizacion de pagos
mensuales , segun la normas de Tesoreria.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa / Oficina Ejecutiva de Planeamiento y Desarrollo /
Presupuesto/DIREMID.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 28411 Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto.
Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Ley N°27658 Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (82) | \1Epina 3y | FUENTE (B) | RESPONSABLE (80)
EL DIRECTOR DEL
] REQUERIMIEN DIREMID Y EL
N“m.elr.o O('je dias 70 AREA H.D"’}“?s RESPONSABLE DEL
utilizados USUARIA IStoricos FONDO ROTATORIOS
DEL SISMED.
NORMAS (9)

- Directiva de Programacién y Formulacion Anual, emitida por la Direccion Nacional
del Presupuesto Publico del MEF.
- Resolucion Directoral N°063-2012-EF/52.03

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

ETAPAS

INICIO

1. La Gerencia como Unidad Ejecutora maneja una cuenta captadora
de recursos para el Control de los Fondos por concepto de Ventas
de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos que forman
parte de la Fuente de Financiamiento RDR

2. Los Establecimientos de Salud depositan en la cuenta captadora Cta




Cte N°101-037657; luego se transfiere la captacion del RDR a la
Cuenta Principal del Tesoro Publico-CUT; Cta.Cte N°101-074552.

. Se efectua la trasferencia para el pago de las ordenes de compra

emitidas por la adquisicion de medicamentos e insumos asi como
las ordenes de servicio y las planillas de viaticos; dicha

TERMINO transferencia se realiza a través de un oficio dirigido a la Direccion
de Administracion en la cual se solicita la elaboracion del
comprobante de pago con la emision del respectivo cheque; tramite
que lo realiza la Unidad de Economia -Tesoreria.

Tiempo de procedimiento: 03 dias
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRi‘i?lEC)NC' TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones

contenidas en la Directiva- | DIREMID/ESTABLECI Anual Manual y

SISMED MIENTOS DE SALUD mecanizado
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRECUENCI TIPO (12d)
A (12¢)

OEPD-PRESUPUESTO Anual Manual y

mecanizado

DEFINICIONES (13):
Sistema Nacional de Presupuesto: EI SNP es el conjunto de 6rganos, normas y
procedimientos que conducen el proceso presupuestario del Sector Publico.

REGISTROS (14):

Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
CENTRALIZACION DE LOS RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS DEL
DIREMID EN LA CUENTA PRINCIPAL DEL TESORO PUBBLICO DE LA GERENCIA
REGIONAL DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4

El Fondo Rotatorio del SISMED tiene una cuenta

captadora por la venta de medicamentos siendo la
Cta.Cte 101-037657.

l

Los recursos que ingresan por la venta de medicamentos
se transfiere a la Cuenta Principal del Tesoro Publico-
CUT N°101-074552

Se efectla la transferencia mediante un informe y un
oficio para el pago de las érdenes de compra, ordenes de
servicio, planillas de viaticos, planilla de remuneraciones
para gque se pague con recyrsos del CUT.

Se lleva un libro auxiliar de Bancos para determinar los
saldos del Fondo Rotatorio del SISMED, asi como los
saldos de los recursos directamente recaudados de la
Gerencia Regional de Salud.

!

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (6)

PROCESO (1): CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVIDAD DEL SISMED

ELABORACION DEL FECHA (3):

REGISTRO DE VENTAS
MENSUALIZADO POR LA
VENTA DE
MEDICAMENTOS A LOS
ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD Y POR EL ALAMCEN
DE MEDICAMENTOS

NOMBRE DEL

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Ingresar las factura y boletas de venta emitidas durante el mes por la venta de medicamentos

ALCANCE (6):

Establecimientos de Salud de la Red de Salud Camané Caraveli, Red de Salud
Castilla Condesuyos, Red de Salud Arequipa Cayllomay Red Islay.

MARCO LEGAL (7):

-Ley N°26842 Ley General de Salud

-Ley N°27657 Ley del Ministerio de Salud

-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM

-Resolucion Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE

INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8¢c) RESPONSABLE (8d)

Informe sobre la recaudacién Responsable de Farmacia
de las ventas de Registro de del Centro o Puesto de

. Mensual

medicamentos por recursos ventas Salud
directamente recaudados
NORMAS (9)

- Resolucién de Contraloria N° 320-2006-CG, Normas Técnicas de Control Interno para el
Sector Publico.
- Acuerdo Regional N° 139-2008 - GRA/CR - AREQUIPA, que promulga el Presupuesto.

-Resolucion Ministerial N°1753-2002 SA/DM

-Resolucion Contraloria N°072-98-CG “Normas Técnicas de Control Interno para el Sector
Publico.

-Resolucidn Superintendencia N°199-2014/SUNAT “Comprobantes de Pago”




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO
ETAPAS
1.-Conciliada la informacion de las ventas de los establecimientos de salud
se procede a registrar la facturas y boletas de venta en el Registro de Ventas
lo siguiente:
o FACTURAS
Fecha de emision, Numero de Ruc, Empresa, total de la venta, valor de
ventayel IGV.
e BOLETAS DE VENTA
Fecha de emision, Numero de Ruc, Empresa, total de la venta, valor de
ventayel IGV.
e EXONERACION
Fecha de emision, Numero de Ruc, Empresa, total de la venta, valor de
ventayel IGV.
TERMIN . . . . .
© El registro de ventas es enviado a la Direccion de Economia para ser
llenado al PDT-SUNAT.
Tiempo de procedimiento: 03 dias
NOMBRE (11 a) FUENTE (L1b) FRE(EIUIE)'\'C'A TIPO (11d)
Aplicar las disposiciones ESTABLECIMIENTOS Manual
contenidas en la Directiva- DE SALUD Y MENSUAL mecanizaél/o
SISMED GERENCIA
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;“C'A TIPO (12d)
PDT ECONOMIA MENSUAL | Manualy
mecanizado

DEFINICIONES (13):

DIRECTIVA DEL SISTEMA INTEGRADO DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS E

INSUMOS MEDICO-QUIRURGICO SISMED: Mejorar el acceso de la poblacion a los

medicamentos esenciales e insumos medico quirurgicos.

REGISTROS (14):

Formatos segun directiva

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCEDIMIENTO:
ELABORACION DEL REGISTRO DE VENTAS MENSUALIZADO POR LA VETNA DE
MEDICAMENTOS A LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

DIREMID

Acceso y Uso

INICIO

A 4
En el Registro de Ventas se registra las facturas
(hospitales) y las boletas de venta (emitidas a los 245
establecimientos de salud) por la venta de medicamentos
e insumos.

Se concilia la recaudacion mensual con la Direccién de
Economia y se presenta el Registro de Ventas para el
llenado del PDT-SUNAT.

FIN










INVENTARIO DE PROCEDIMIENTOS

1. Implementacion del SISMED
e Instalacion del sistema SISMEDV2.0

2. Informacion SISMED
e Recepcion y envio a Nivel Central de precios de operacion al SIS
e Recepcion y envio a Nivel Central de informacién SISMED

3. Gestion de almacén

e Recepcion de requerimientos y evaluacion de requerimientos
e Elaboracién de IDI de Almacén

e Envio de informacion diaria de Almacén a Nivel central



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): IMPLEMENTACION DEL SISMED

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO (2):

Instalacion del sistema FECHA (3):

SISMEDV2.0 CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Contar con una herramienta de apoyo a la gestion de los procesos del SISMED, para lo cual se
considera la automatizacion de los procesos de farmacia.

ALCANCE (6):

Gerencia Regional de Salud Arequipa / Redes de Salud / Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):

- Ley N°26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) ME‘E')EI)QE ([;E) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Establecimientos que NUmero de Responsable de
cuentan con el SISMED V Establecimientos Informacion del
2.01 SISMED

NORMAS (9)

- R.M. N°1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N°367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 585-1999-AS/DM — Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO -

ETAPAS

El software SISMED V2.01. es instalado en los equipos de computo de todos
los establecimientos de salud que cuentan con equipo de computo para poder
ser usado para el boletaje diario, de la siguiente manera:

Se procede a instalar y por defecto se instala en la Carpeta SISMEDV2
en el disco C de los equipos de computo.

Se configura los usuarios con su respectiva clave.

Se realiza la configuracién y capacitacion correspondiente al personal
encargado.

Se prueba el software y se le da las indicaciones respectivas al usuario.
En caso de ser punto de digitacion se adscribe los establecimientos
pertenecientes al punto de digitacion.

El tiempo que dura el procedimiento es 2 dias




ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(ﬂE)NC'A TIPO (11d)
Solicitud de instalacion del Establecimiento de Mensual Manual
Establecimiento de Salud Salud
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(EE)NC'A TIPO (12d)
SISMEDV2.02 instalado en el - "
Establecimiento de Salud Establecimiento de Salud Mensual Magnético

DEFINICIONES (13):
SISMED : Sistema Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Medico - Quirargicos

Software SISMED V2.01: Software desarrollado por el MINSA para el manejo de la
informacion generada por farmacia de los Establecimientos de Salud.

REGISTROS (14):

Solicitud de Instalacion del Software

ANEXOS (15):

Diagrama de Flujo




EESS

INFORMACION SISMED

INICIO

l

Cuenta con

PC?
l NO
FIN

Sl

Instala el SISMED

\ 4

A 4

Configura Parametros

A 4

Crea Usuarios

A 4

Realiza Capacitacion

A 4

Realiza Seguimiento
permanente

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): INFORMACION SISMED

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

Recepcion y envio a Nivel Central | FECHA (3):

NOMBRE DEL de precios de operacion al SIS

OBJETIVO (5):
Asegurar el registro y comunicacion oportuna y veraz de los precios de operacion de los
medicamentos e insumos en los establecimientos salud de la GERESA de manera mensual.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa/ Unidades Ejecutoras

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) | FUENTE(8c) | RESPONSABLE (8d)
Cumplimiento de envi6 de EESS Responsable de
recios Unidades Informacion del
P Ejecutoras SISMED
NORMAS (9)

R.M. N° 1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

R.M. N° 367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

R.M. N° 585-1999-AS/DM - Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

La recepcion se realiza de acuerdo al cronograma previamente establecido en
la GERESA vy acorde con lo requerido por la DIGEMID

La recepcion se realiza en el area de Informacion SISMED de la DIREMID
y es de la siguiente Informacién:

- Informacion en medio Magnético: Digitacion de precios de operacion
en el software SISMEDV2.01.




Los Responsables de farmacia de cada Hospital Unidad Ejecutora envia su
TERMINO informacidn a través de correo electrénico hasta el tercer dia del mes al que
corresponde la informacion de precios al Area de Informacion SISMED de la
GERESA .

La Informacion recibida archivando en el equipo de computo del Area de
Informacion SISMED de la DIREMID , para luego realizar su respectiva
validacion.

Una vez validada la informacion se subenlos archivos generados en el FTP del
MINSA.

El tiempo que dura este procedimiento es de 04 dias.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%EE)NC'A TIPO (11d)

Precios de Operacion Unidades Ejecutoras Mensual Magnético
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E;JZE)NC'A TIPO (12d)

Archivo de Precios Digitado DIGEMID Mensual Magnético

DEFINICIONES (13):

DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

FTP (siglas en inglés de File Transfer Protocol, 'Protocolo de Transferencia de Archivos') en
informatica, es un protocolo de red para la transferencia de archivos entre sistemas conectados a
una red TCP (Transmission Control Protocol), basado en la arquitectura cliente-servidor. Desde
un equipo cliente se puede conectar a un servidor para descargar archivos desde él o para enviarle
archivos, independientemente del sistema operativo utilizado en cada equipo.

REGISTROS (14):

Lista de Precios

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




ALMACEN SISMED /
HOSPITAL UNIDAD
EJECUTORA

INFORMACION SISMED

DIGEMID

Ingresa informacion
de Productos
Farmacéuticos y

al sistema (Precios)

Dispositivos médicos

l

Genera archivo
CATPREC -

Recepciona los
envios y los carga
enel FTP del

Valida los
precios y los

SISTEMA SISMED

MINSA

» envia al SIS

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): INFORMACION SISMED

Recepcion y envio a Nivel Central FECHA (3):

NOMBRE DEL de informacion SISMED
PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Asegurar el registro y comunicacion oportuna y veraz de los datos generados por el movimiento
de los medicamentos en loa establecimientos de la GERESA de manera mensual.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa / Redes de Salud / Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):
- Ley N°26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
- Responsable de
Cuir:\]g:m;i?é?m de EstI:l;JIr:cei:gigﬁtos Informacion del
SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N°1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N°367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

La recepcion se realiza de acuerdo al cronograma previamente establecido en
la GERESA y acorde con lo requerido por la DIGEMID.

La recepcion se realiza en el area de Informacion SISMED de la DIREMID
y es de la siguiente Informacién:

- Informacion en medio Magnético: Digitacion del Formato IME e ICI
de los Establecimientos de Salud en el software SISMEDV2.01.

Los Responsables de farmacia de cada MicroRed envia su informacion a
través de correo electronico hasta el quinto dia del mes siguientes a la que




TERMINO corresponde la informacion al Area de Informacion SISMED de la GERESA
La Informacion recibida de las Microredes en medio magnético, se va
adjuntando en el software SISMEDV2.01 del equipo de computo del Area de
Informacion SISMED de la DIRSA, para luego realizar su respectiva
validacion.

Una vez validada la informacion se hace el envio de informacion generando
un archivo comprimido con toda la informacién de la GERESA Arequipa,

Se sube el archivo generado en el portal del SISMED.

El tiempo que dura este procedimiento es de 10 dias.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE%UE)NC'A TIPO (11d)
Informacion ICI e IME de los Establecimientos de "

- Mensual Magnético

establecimientos Salud
SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%EZE)NC'A TIPO (12d)
Envio consolidado de la .

GERESA Arequipa DIGEMID Mensual Magnético

DEFINICIONES (13):

ICI : Informe de Consumo Integrado
IME: Informe de Movimiento Econémico

REGISTROS (14):

ICI
IME

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo




ESTABLECIMIENTO
DE SALUD

MICRORED

INFORMACION
SISMED

INICIO

Cada mes
elabora sus

informes ICl e
IME

A 4

Recepciona los

informes ICI e IME

de los

establecimientos de

su Microred y los
digitaen el

software SISMED

Recepciona los

A 4

Realiza control de
Calidad Previo y

genera el envio de

Informacién de su
Microred

envios de
informacion por
Microred

A 4

Realiza el
control de
Calidad y genera
envio
consolidado de
la GERESA

A 4

Carga el archivo
generado en el
portal web del
SISMED

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): GESTION DE ALMACEN

Recepcion de requerimientos y FECHA (3):

NOMBRE DEL evaluacion de requerimientos
PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Mantener en todo momento cantidades adecuadas de medicamentos para la atencion adecuada y
oportuna a los establecimientos de salud y evitar episodios de desabastecimiento, sobre
abastecimiento y/o vencimiento de las existencias.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa / Redes de Salud / Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):
- Ley N°26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Disponibilidad de Estado de Responsable de
Medicamentos Abastecimiento Informacion del
SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N°1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N°367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).

- R.M. N° 585-1999-AS/DM — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

La recepcidn de requerimientos se realiza de acuerdo al cronograma
previamente establecido en la DIREMID.

La recepcion se realiza en el area de Informacion SISMED de la DIREMID
y es de la siguiente Informacién:




TERMINO

- Informacion en medio Magnético: Digitacion de requerimientos de
medicamentos en insumos de las Microredes de Salud en los formatos
establecidos.

Los Responsables de farmacia de cada Microred consolidan los
requerimientos de los establecimientos pertenecientes a su Microred en los
formatos previamente establecidos y envian estos formatos a través de correo
electronico hasta el tercer dia habil del mes que le corresponde.

Los requerimientos son recibidospor el Area de Informacion SISMED de la
DIREMID, para luego realizar su respectiva evaluacion de acuerdo a la
informacion de sus ICls digitados en el software SISMED vy la disponibilidad
de medicamentos e insumos del Almacén Especializado SISMED.

Una vez evaluados los requerimientos se imprimen y se pasan para Su
respectiva emision de Guias de Remision al Area de Distribucion del Almacén
Especializado SISMED.

El tiempo que dura este procedimiento es de 15 dias.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b)

FRECUENCIA

110) TIPO (11d)

Requerimiento

Establecimientos de

Salud Mensual Magnético

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a) DESTINO (12b)

FRECUENCIA

120) TIPO (12d)

Requerimientos Evaluado Almacén SISMED Mensual Magnético

DEFINICIONES (13):

ICI : Informe de Consumo Integrado
FER: Formato Estandar de Requerimiento

REGISTROS (14):

Formato Estandar de Requerimiento (FER)

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): GESTION DE ALMACEN

NOMBRE DEL Elaboracion de IDI de Almacén FECHA (3):

PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Asegurar el registro y comunicacion oportuna y veraz de los datos generados por el movimiento
de los medicamentos en el almacén.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa /Almacén Especializado SISMED.

MARCO LEGAL (7):

- Ley N°26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Envio de informacién de Responsgt?le de
completa y oportuna Mensual Infcgr:g?\;l:lé)[n) del
NORMAS (9)

- R.M. N°1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirurgico (SISMED).

- R.M. N°367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).
R.M. N° 585-1999-AS/DM — Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

Se elabora el formato IDI del Almacén Especializado SISMED segun el
siguiente procedimiento.

- Extraccion de la Base de datos del SISMED donde se genera las Guias
de Remision del mes correspondiente

- Consolidar las Salidas segun tipo: venta, exonerados, transferencias a
Centros y Puestos y PECOSAS internas.

- Consolidar los ingresos en el correspondiente mes




TERMINO -

Control de los Stock finales del mes anterior y que pasan a ser el stock

inicial para el respectivo mes.

Comparacion con Inventario Final del mes correspondiente.

Pasarlo al formato IDI.

Digitacion del IDI en el SISMEDV2.01.
Envio de digitacion para ser consolidado en la Base de Datos SISMED

Regional.

El tiempo que dura este procedimiento es de 03 dias.

ENTRADAS (11)

FRECUENCIA

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) (110) TIPO (11d)
Documentacion d,e Salidas de Almacén SISMED Mensual Magnético
Almacén
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FREC(fZE;\'C'A TIPO (12d)
Formato IDI Informacién SISMED Mensual F'S'C,O.y
Magnético

DEFINICIONES (13):

IDI : Informe de Distribucion Integrada

REGISTROS (14):

Formatos segun directiva del SISMED

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo
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FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): GESTION DE ALMACEN

Envio de informacion diaria de FECHA (3):

NOMBRE DEL Almacén a Nivel central
PROCEDIMIENTO (2): CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Asegurar el registro y comunicacion oportuna y veraz de los datos generados por el movimiento
de los medicamentos en el almacén diariamente

ALCANCE (6):

Gerencia Regional de Salud Arequipa / Almacén SISMED.

MARCO LEGAL (7):
- Ley N°26842 - Ley General de Salud

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Responsable de
Envio Diario de Informacion Dia Informacién del
SISMED
NORMAS (9)

- R.M. N°1753-2002-SA/DM. Aprueban la Directiva del Sistema Integrado de Suministro
de Medicamentos y Material Medico quirargico (SISMED).

- R.M. N°367-2005/MINSA Modifica la Directiva del Sistema Integrado de Suministro de
Medicamentos y Material Medico quirdrgico (SISMED).
R.M. N° 585-1999-AS/DM — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO ETAPAS

- Extraccion de un Backup de la Base de datos del SISMED donde se
genera las Guias de Remisidn al término de la jornada laboral.

- El Backup es restaurado en la maquina de Informacion del SISMED
en la carpeta previamente destinada.

- Se realiza la actualizacion del Sistema previamente restaurado.

- Seingresa al sistema y se genera el envio diario.




- Se carga el envio diario en el FTP del MINSA.
- El tiempo que dura este procedimiento es de 01 dia.

TERMINO
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(EE)'\'C'A TIPO (11d)
Datos del SISMED de Almacén Almacén SISMED Diario Magnético
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE(E;JZE)NC'A TIPO (12d)
Archivo de envio diario DIGEMID Diario Magnético

DEFINICIONES (13):

FTP (siglas en inglés de File Transfer Protocol, 'Protocolo de Transferencia de Archivos') en
informatica, es un protocolo de red para la transferencia de archivos entre sistemas conectados a
una red TCP (Transmission Control Protocol), basado en la arquitectura cliente-servidor. Desde
un equipo cliente se puede conectar a un servidor para descargar archivos desde €l o para enviarle
archivos, independientemente del sistema operativo utilizado en cada equipo.

Backup: Copia de la base de datos.

REGISTROS (14):

Base de datos del SISMED

ANEXOS (15):
Diagrama de Flujo
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INVENTARIO PROCEDIMIENTOS

1.

2.

3.

ELABORACION DEL INFORME SEMESTRAL DE ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS NO CONSIDERADOS EN EL PNUME
ELABORACION DE PETITORIO DE MEDICAMENTOS POR NIVEL DE
ATENCION

ELABORACION DE INDICADORES DE USO DE MEDICAMENTOS: —
PORCENTAJE DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS DEL PNUME,
PORCENTAJE DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS EN
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCIl). PORCENTAJE DE
PRESCRIPCION DE ANTIMICROBIANOS

ELABORACION DEL PORCENTAJE DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS, PSICOTROPICOS SIN
PRESCRIPCION EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
PUBLICOS Y PRIVADOS



FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

NOMBRE DEL
PROCEDIMIENTO

(2):

ELABORACION DEL

INFORME

SEMESTRAL DE ADQUISICION DE

MEDICAMENTOS

NO

CONSIDERADOS EN EL PNUME

FECHA (3):

CODIGO (4):

OBJETIVO (5):

Elaborar del informe semestral de adquisicion de medicamentos no considerados en el PNUME

ALCANCE (6):

Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud Pablicos

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ’Ley General de Salud”
Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
Informes
Porcentaje de Anexo N°03 presentados a

medicamentos no

Evaluacion del

DIGEMID en Responsable de Uso

: o cumplimiento Racional de
Cor;?:]dggiggzceigﬁldzrlgé\/lE Farmagoct)er:zlit[(JEéutico. dgolilRll\\l/lTS; 9 Medicamentos
091..
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3
- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

- RM 540 2011 NTS Utilizacién Medicamentos no PNUME

- RM 829 2010 NTS 086 Organizacion y Funciones del Comité Farmacoterapéutico

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO L

Se elabora el Formato N° 01 y se consigna en la ultima columna

“Aprobacion del C.F.”. que debe estar respaldada por el “Anexo N°03
Evaluacion del Comité Farmacoterapéutico.” Debe existir una fila por




medicamento, para lo cual se consolidara las cantidades adquiridas con fecha
y precio de un mismo medicamento.

2. Se verifica en el Informe Semestral de medicamentos no considerados
en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME) de la Gerencia
Regional de Salud, la aprobacién de la adquisicion por el Comité
Farmacoterapéutico respectivo, verificando firmas del Presidente y Secretario
en el Anexo N° 3 de la R.M. N° 540-2011/MINSA..

3. Si la solicitud de medicamentos no considerados en el Petitorio
Nacional de Medicamentos Esenciales (PNME) adjunta el Anexo N° 3
aprobando la adquisicion, se coloca en la tltima columna “SI”, si no adjunta
se coloca en la ultima columna “NO”.

4. Se elabora un cuadro con las columnas Aprobacién - Porcentaje —
Cantidad, en ésta ultima columna se suma los “SI” y los “NO” del Formato N°
01, con la formula: =CONTAR.SI(J n°J n°"SI") y =CONTAR.SI(J n°J
n°"NQO"), el rango se establece de acuerdo al nimero de filas.

5. Se obtiene el total de medicamentos adquiridos y el porcentaje de
medicamentos con aprobacion (SI) y porcentaje sin aprobacion (NO) con la
formula: =E N°*100/E N°, que relaciona los numeros de “SI” y de “NO” con
el nimero total de medicamentos adquiridos.

6. Se elabora el gréfico correspondiente con la columna de Aprobacion y
) Porcentaje (sin titulos) y se incluye en la misma hoja del Formato N° 03.
TERMINO 7. Este proceso se realiza por cada Hospital o Unidad Ejecutora.
8. Se elabora el informe respectivo dirigido al Director de DIREMID vy el
oficio remitiendo estos resultados a la DIGEMID
9. Elresultado también se envia mediante oficio a cada Hospital o Unidad
Ejecutora, para conocimiento del Director y el Comité Farmacoterapéutico
correspondiente.
ENTRADAS (11)
NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREc(lul'i)’\'C'A TIPO (11d)
Informe Semestral de
Medicamentos no considerados en | Informes presentados por Manual
el Petitorio Nacional de Establecimientos de Semestral Ma nétic{)
Medicamentos Esenciales Salud Pablicos Nivel I1. g
(PNME).
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE?EE)NC'A TIPO (12d)
Informe Semestral de
Medicamentos no Autoridad Nacional de
considerados en el Petitorio Medicamentos (DIGEMID) Semestral Manual y
Nacional de Medicamentos Equipo de Uso Racional de Magnético
Esenciales (PNME). Medicamentos
Consolidado

DEFINICIONES (13):




REGISTROS (14):

ANEXOS (15):

FORMATO 01
| DATOS GENERALES PERIODO:
ESTABLECIMIENTO: DISA: FECHA:

Il ADQUISISIONES DE MEDICAMENTOS

FECHA DE MEDICAMENT 1)
ADQUISISION

CONCENTRACION| ~ FORMA

FARMACEUTIC

FORMA DE

CANTIDAD | PRECIODE

PRESENTACION ADQUIRIDA | ADQUISICION

EVALUACION NE

Total Aprobacian 5|

Total Aprobacian NO

\Tutal Nedicamentos




ELABORACION DEL INFORME SEMESTRAL DE ADQUISICION DE MEDICAMENTOS NO CONSIDERADQOS EN EL PNUME

Establecimientos de salud Nivel 11y 11l GERESA DIGEMID

INICIO

Informe Semestral de
Medicamentos no Inform
considerados en el > e s
Petitorio Nacional de correct
Medicamentos — amant
Esenciales —
\/__ v
Informe Semestral
ELABORACION _| de Medicamentos
N DEL INFORME "I No considerados
en el PNME.
Consolidado
DIGEMID

|

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

ELABORACION DE PETITORIO | FECHA (3):

NOMBRE DEL DE MEDICAMENTOS POR
PROCEDIMIENTO (2): | NIVEL DE ATENCION CODIGO (4):

OBJETIVO (5):
Elaborar el petitorio de medicamentos por nivel de atencion.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud Pablicos.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Petitorio de medicamentos Informes Responsable de Uso
esenciales por niveles de Petitorio. presentados a Racional de
atencion DIGEMID.. Medicamentos
NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos.

- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

- RM 540 2011 NTS Utilizacién Medicamentos no PNUME

- RM 829 2010 NTS 086 Organizacion y Funciones del Comité Farmacoterapéutico

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

Primer nivel

INICIO 1. Cada vez que se aprueba el nuevo Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales (PNUME), se debe realizar una revision,
mediante un Taller, para elaborar el Petitorio de Medicamentos por
Nivel de Atencion de la Gerencia Regional de Salud.

2. Laactividad debe realizarse en coordinacion y participacion del Comité
Farmacoterapéutico Regional, que determinara el nimero de Petitorio
de Medicamentos por Nivel de Atencion que deben existir.




9.

10.

Se convoca mediante oficio a un Taller para la Elaboracion del Petitorio
de Medicamentos por Nivel de Atencion de la Gerencia Regional de
Salud; en el caso del primer nivel de atencion al menos dos
profesionales prescriptores de cada Microrred, indicando el motivo del
Taller, y el lugar, fecha y hora a realizarse.

Se imprime la relacion de los medicamentos considerados en cada
grupo terapéutico o farmacologico del PNUME vigente y se retnen de
acuerdo a grupos farmacoldgicos afines; estos se entregaran en el taller
a los profesionales prescriptores congregados en grupos para la revision
de los medicamentos considerados en cada grupo farmacolégico.

Se realiza el Taller con la presentacion de las Politicas de Salud, las
Politicas recomendadas por la OMS para mejorar el uso racional de
medicamentos y el procedimiento a seguir en el taller.

Se establece por acuerdo el nimero de Petitorio de Medicamentos por
Nivel de Atencion que deben existir, con opinion de los miembros del
Comité Farmacoterapéutico Regional, considerando las zonas
geograficas y situaciones de emergencia.

Se forma 07 o més grupos con los profesionales prescriptores y se les
entrega los grupos farmacoldgicos o terapéuticos del PNME, los que
seran revisados, a fin de determinar los medicamentos que deben ser
incluidos en el Petitorio de Medicamentos por cada Nivel de Atencién.
Terminada la revision todos los grupos sustentardn la necesidad de
considerar determinados medicamentos en el Petitorio de
Medicamentos por cada Nivel de Atencion, especialmente los
medicamentos de uso restringido y que requieran de equipos de
monitoreo o diagnostico especial.

El Comité Farmacoterapéutico Regional consignara las restricciones de
uso que considere necesarias para determinados medicamentos.

El Petitorio de Medicamentos se aprobard mediante Resolucion
Gerencial Regional.

Segundo y tercer nivel:

De igual forma se trabajara a nivel de establecimientos de salud Nivel
Il 'y Il en coordinacion con los Comités Farmacoterapéuticos
Institucionales.

Cada vez que se aprueba el nuevo Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales (PNME), los Hospitales deben efectuar una revision del
mismo, para elaborar el Petitorio de Medicamentos de Hospitales por
niveles de la Gerencia Regional de Salud.

La actividad debe ser dirigida por los miembros del Comité
Farmacoterapéutico, que determinara los medicamentos del PNME que
deben considerarse en el Petitorio de Medicamentos del Hospital. Los
medicamentos no considerados en el PNME con aprobacion del Comité
Farmacoterapéutico, deben incluirse en el petitorio pero en relacion
separada.

La DIREMID solicitara al Hospital respectivo con atencién al Comité
Farmacoterapéutico la elaboracion y remision del petitorio de
medicamentos del Hospital, seguin su nivel, indicando los datos del
punto 2.

El Petitorio de Medicamentos del Hospital serd revisado por los
miembros del Comité Farmacoterapéutico Regional y consignara las




TERMINO

recomendaciones que considere necesarias para el uso de determinados
medicamentos.
5. EIl Petitorio de Medicamentos de Hospitales se aprobara mediante
Resolucion Gerencial Regional.
Se elabora el informe respectivo dirigido al Director de DIREMID vy el
oficio remitiendo estos resultados a la DIGEMID

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FRE(E’EE)NC'A TIPO (11d)
Informes presentados Cada vez que se
Petitorio de medicamentos por 2 Manual y
. . . L actualice el o
esenciales por niveles de atencion Establecimientos de Magnético
o . PNUME
Salud Pablicos Nivel I1.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%ZE)NC'A TIPO (12d)
. . Autoridad Nacional de
Petltor_lo de medl_camentos Medicamentos (DIGEMID) Cada Vez que se Manual y
esenciales por niveles de Equino de Uso Racional de actualice el Maanético
atencion aprobados qutp PNUME g

Medicamentos

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




ELABORACION DE PETITORIO DE MEDICAMENTOS POR NIVEL DE ATENCION

Establecimientos de salud Nivel 11y 11l

GERESA

DIGEMID

INICIO

Petitorio de
Medicamentos por
nivel de Atencién.

v

Petitori
0

correcta
mente

i

Sl

A 4

ELABORACION
DEL INFORME

A 4

Informe Semestral
de Medicamentos
No considerados
en el PNME.
Consolidado

l

DIGEMID

|

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

ELABORACION DE | FECHA (3):
INDICADORES DE USO DE
MEDICAMENTOS: -
PORCENTAJE DE
PRESCRIPCION DE
MEDICAMENTOS DEL PNUME,
NOMBRE DEL PORCENTAJE DE
PROCEDIMIENTO (2): | PRESCRIPCION DE | CODIGO (4):
MEDICAMENTOS EN
DENOMINACION COMUN
INTERNACIONAL (DCI).
PORCENTAJE DE
PRESCRIPCION DE
ANTIMICROBIANOS

OBJETIVO (5):

Elaborar los indicadores de uso de medicamentos — porcentaje de prescripcion de medicamentos
del PNUME., porcentaje de prescripcion de medicamentos en denominacién comun
internacional (DCI). porcentaje de prescripcion de antimicrobianos.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 ”Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

UNIDAD DE
INDICADOR (8 a) MEDIDA (8b) FUENTE (8c) RESPONSABLE (8d)
Porcentaje de prescripcion
de medicamentos del Recetas
PNUME., porcentaje de ;
o prescritas con Informes
prescripcion de i q Responsable de Uso
medicamentos en medicamentos presentados a Racional de
NS . del PNUME, DIGEMID en X
denominacioén comdn - Medicamentos
. ) DCly cumplimiento..
internacional (DCI). o :
. - Antimicrobianos.
porcentaje de prescripcion
de antimicrobianos

NORMAS (9)

- DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.




- DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.
- DS N°013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia.

- RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

- RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

- RM 540 2011 NTS Utilizacion Medicamentos no PNUME

- RM 829 2010 NTS 086 Organizacion y Funciones del Comité Farmacoterapéutico

DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

INICIO

TERMINO

ELABORACION DE INDICADORES DE USO DE MEDICAMENTOS
— PORCENTAJE DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS DEL
PNME.

1.

Se recepciona el Formulario N° 01 y se procede a evaluar la
prescripcion, consignandola en el mismo formato: Prescripcion del
PNME, prescripcion en DCI y el nimero de pacientes con prescripcion
de antimicrobianos (ATM). Se consigna en cada fila de medicamento
registrado si corresponde al PNME Y si se prescribié en DCI colocando
“SI” 0 “No”, segun corresponda.

La prescripcion de antimicrobianos se verifica revisando cada receta
registrada, se numera cada receta con uno 6 mas ATM, segun el orden
de registro.

Se elabora el cuadro de registro de datos en una tabla Excel por cada
tipo de establecimiento: Hospital, Centro de Salud o Puesto de Salud,
segun Formulario respectivo, en el que se consigna los siguientes datos:
Nombre del Hospital o Centro de Salud o Puesto de Salud, N° de
medicamentos prescritos, medicamentos prescritos del PNME,
medicamentos prescritos en DCI y N° de pacientes o recetas con
Antimicrobianos.

Se obtiene el indicador N° de medicamentos por receta, dividiendo el
N° total de medicamentos prescritos entre el N° total de recetas, con la
férmula =D n°/C n°.

Para obtener el Porcentaje de Prescripcion de Medicamentos del PNME
de cada captacion, se divide el nimero de medicamentos prescritos del
PNME por el nimero de medicamentos prescritos, por 100, con la
férmula =E n°D n°*100. Este resultado se consigna en el mismo
formato N° 08, en otra columna, con el nombre de Prescripcion del
PNME.

Para obtener el Porcentaje de Prescripcion de Medicamentos del PNME
de la Gerencia Regional de Salud, se divide el ndmero total de
medicamentos prescritos del PNME por el N° total de medicamentos
prescritos, por 100, con la formula =E n/D n*100, con la sumatoria
obtenida en el punto 4. Este resultado se consigna en el mismo formato
N° 08, al final de la columna del punto 5.

Se elabora los graficos respectivos.

ENTRADAS (11)




NOMBRE (11 a)

FUENTE (11b)

FRECUENCIA
(11c)

TIPO (11d)

Formulario N1

Receta médica obtenida
de 30 pacientes en:

- 1 hospital de la DISA /
DIRESA elegido al azar
-2C.S.delaDISA/
DIRESA elegidos al
azar, cercanos al
hospital elegido.
-2P.S.dela
DISA/DIRESA elegidos
al azar, cercanos al

hospital elegido..

Trimestral

Manual y
Magnético

SALIDAS (12)

NOMBRE (12 a)

DESTINO (12b)

FRECUENCIA
(12¢)

TIPO (12d)

Porcentajes de medicamentos
del PNUME, DCly ATM

Autoridad Nacional de

Medicamentos (DIGEMID)
Equipo de Uso Racional de

Medicamentos

Semestral

Manual y
Magnético

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):




FORMULARIO N* 1

INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS PRESCRITOS

FECHA: ........... B — T I
TIPO DE ESTABLECIMIENTO: l:l HOSPITAL l:l CENTRO DE SALUD l:l PUESTO DE SALUD
NOMBRE: .......c.ococniinnane
PROVINCIA: .... DEPARTAMENTO: ... s REGION: «.coeeemecemscmmemasissssessssssssssssesississsenns
BN U S T A R i cessmimcnns s ss s s ssassasass o b e b b £ 8848 858 RS 4S84 44444444408 £ 208 L 0 L L8848 EEE SRS 44440244 SR b
APELLIDO DEL PACIENTE MEDICAMENTOS PRESCRITOS TIFO DE DCl PNME
e (30 PACIENTES) NOMERE DOSIS FFARMAC | PRESCRIFTOR S1/NO S1/NO
1
2
3
4
5
[
7

TIPO DE PRESCRIPTOR: 1. Médico 4. Enfermera
2. Odontdloge 5. Técnico
3. Obstetriz 6. Otro




ELABORACION DE INDICADORES DE USO DE MEDICAMENTOS: — PORCENTAJE DE PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS
DEL PNUME, PRESCRIPCION DE MEDICAMENTOS EN DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI). DE
PRESCRIPCION DE ANTIMICROBIANOS.

Establecimientos de salud Nivel 11y 111 GERESA DIGEMID
INICIO
\ 4
I
I
Formulario N°001 Formular
con dato_s Qel io N°001
establecimiento de _ correcta —3 SI
salud respectivo.
mente

— F

Hlanadn

A 4

ELABORACION DEL
INFORME PORCENTAJES
PNUME, DCIl y ATM.

> Medicamento

Informe de Uso
Racional de

Semestral.

'

DIGEMID

A 4

FIN




FICHA DE DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS

PROCESO (1): ACCESO Y USO

ELABORACION DEL | FECHA (3):
PORCENTAJE DE
DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS
NOMBRE DEL ANTIMICROBIANOS,

PROCEDIMIENTO (2): | PSICOTROPICOS SIN | CODIGO (4):
PRESCRIPCION EN
ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS PUBLICOS Y
PRIVADOS

OBJETIVO (5):
Elaborar el porcentaje de dispensacion de medicamentos antimicrobianos, psicotrépicos sin
prescripcion en establecimientos farmacéuticos publicos y privados.

ALCANCE (6):
Gerencia Regional de Salud Arequipa: Establecimientos de Salud.

MARCO LEGAL (7):

Ley N° 27867, “Ley Organica de Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley N° 27902
Ley N° 26842 Ley General de Salud”

Ley N° 29459 Ley Productos Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.

INDICES DE PERFORMANCE (8)

INDICADOR (8 a) I\L/IJEI!)[I)SE ([:35) FUENTE (8c) | RESPONSABLE (8d)
. . - Establecimientos
Porcentaje de dispensacion del sector
de medicamentos otblico o
agit(l:rgtlr%roité?:gisr,] privado en los Registros de la Responsable de Uso
P rescri pci()n en que un ATM o compra Racional de
P peic Psicotropicos simulada.. Medicamentos
establecimientos estuVo
farmacéuticos publicos y disponible sin
privados prescripcion.
NORMAS (9)

DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

DS016-2011-MINSA Reglamento del Registro Control Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médico y Producto Sanitarios.
DS N° 013-2014 Dictan Disposiciones Referidas al Sistema Peruano de Farmacovigilancia

y Tecnovigilancia.
RM_546-2011 Categorizacion de Establecimientos de Salud v.3

RM N° 599-2012 Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales
RM 540 2011 NTS Utilizaciéon Medicamentos no PNUME
RM 829 2010 NTS 086 Organizacion y Funciones del Comité Farmacoterapéutico




DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS (10)

COMPRA SIMULADA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

INICIO PUBLICOS Y PRIVADOS.

TERMINO

1.

6.

1.

2.
3.

Para realizar la Compra Simulada, se selecciona los establecimientos a
visitar de acuerdo al lugar, a fin de ahorrar recursos la compra simulada
se realizara en los establecimientos que se encuentren en una misma
zona.

El nimero de establecimientos farmaceuticos a visitar deberan ser
como minimo 07 del sector publico y 07 del sector privado, durante el
semestre.

Se realiza la compra simulada en el establecimiento farmacéutico
solicitando la venta de un antimicrobiano (cloranfenicol) y de un
psicofarmaco (diazepam), como un usuario mas.

Si el medicamento NO fue dispensado se anotara en el Formulario N°
02, ademas se consignara si el dispensador solicito la receta respectiva,
para evaluar si no se dispensé por falta de stock. Se realizara esta
verificacion para el antimicrobiano y el psicofarmaco.

Si el medicamento Sl fue dispensado, éste se devolvera y se anotara en
el Formulario 02, ademas se consignara si el dispensador solicito la
receta respectiva.

El procedimiento no considera los tiempos de traslado a los
establecimientos.

ELABORACION DEL PORCENTAJE DE DISPENSACION DE
MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS Y PSICOTROPICOS SIN
PRESCRIPCION EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
PUBLICOS Y PRIVADOS.

Se recepciona el Formulario N° 02 donde debe existir 07
establecimientos publicos y 07 privados.

Efectuar los calculos de porcentajes.

Estos resultados se consignan en una tabla , con ellos se obtiene el
porcentaje de establecimientos publicos que dispensan y que no
dispensan antimicrobianos o psicotropicos sin receta médica y se
elabora el grafico respectivo.

ENTRADAS (11)

NOMBRE (11 a) FUENTE (11b) FREC(:ﬂE)’\'C'A TIPO (11d)
Formulario N° 02 con Manual
Formulario N° 02. datos de la compra Semestral aly
. Magnético
simulada.
SALIDAS (12)
NOMBRE (12 a) DESTINO (12b) FRE%&E)'\'C'A TIPO (12d)
Porcent?#]igiigrlssﬁtnos;cmn de Autoridad Nacional de Semestral Manual y
- . S Medicamentos (DIGEMID) Magnético
antimicrobianos, psicotrépicos




sin prescripcion en Equipo de Uso Racional de
establecimientos Medicamentos
farmaceéuticos publicos y
privados.

DEFINICIONES (13):

REGISTROS (14):

ANEXOS (15):

FORMULARIO N° 2

DATOS SOBRE COMPRA* DE ANTIBIOTICOS / PSICOTROPICOS SIN PRESCRIPCION EN
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DEL SECTOR PUBLICO Y PRIVADO

FECHA: ..ndimennd e

DISTRITO: ...... errssPROVINCIA v smssmrmssssm s s
DEPARTAMENTO.........oovrarrsmre REGION:

ENCUESTADOR:....comu

PRODUCTOS: DIAZEPAM o ALPRAZOLAM
CIPROFLOXACINO o CLORANFENICOL

se compro
psicotropico sin Rp
meédica

se comprd ATM sin
Tipo de Establecimiento Rp médica

N° | Nombre del Establecimiento | ¢ . v lecimiento | Pablico | Privado

sl NO sl NO

* Compra simulada
** Hospital, Centro de Salud, Puesto de Salud, Farmacia, Bolica



ELABORACION DEL PORCENTAJE DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANGQS, PSICOTROPICOS SIN
PRESCRIPCION EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS PUBLICOS Y PRIVADOS

Establecimientos Farmaceéuticos Privados y Publicos GERESA DIGEMID

INICIO

Formulario N°002 Formular
datos sobre_ compra io N°002
en establecimiento — correcta —| Sl
farmacéutico t
respectivo. — mente
| | lHHlanaAdA
\ 4

T

Informe de Uso
ELABORACION DEL

INFORME PORCENTAJE - Racional de
DE DISPENSACION.ATM Y > ;

NO PSICOTROPICOS EN ESTA. Medicamento
PUB. Y PRIV. Semestral.

'

DIGEMID

A 4

FIN
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