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INTRODUCCION

La Ley N° 29459 establece que para desarrollar sus actividades, los
establecimientos farmacéuticos requieren de Autorizacion Sanitaria para
su funcionamiento, y deben cumplir con las Buenas Practicas de
Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distfibucién, Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), Buenas
Practicas de Dispensacion (BPD), Buenas Practicas de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demas normas, segun corresponda y contar con la
certificacion correspondiente en los plazos que establece el Reglamento
(1).

El presente informe laboral tiene la finalidad de describir la importancia del
cumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias establecidas en las
Buenas Practicas y normatividad sanitaria vigente para el otorgamiento de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos con el objetivo de garantizar la calidad seguridad, y eficacia
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios.

Asimismo, la importancia de mantener actualizado la base de datos de
los registros de establecimientos farmacéuticos y directores técnicos en la
base de datos del Sistema Integrado de DIGEMID — SIDIGEMID en

cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente (2).



. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcion de la situacion problematica
En 1988, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé la primera
edicion de “Guidelines for Developing National Drug Policies”, cuya
segunda edicion fue publicada en espaﬁbl “Como desarrollar y aplicar una
politica farmacéutica nacional” en el afio 2002; y, se ha convertido en una
herramienta de asistencia técnica para que los paises formulen sus
politicas de medicamentos. En 1999, la 52° Asamblea urgi6 a los estados
miembros a reafirmar su compromiso para el desarrollo, implementacion y
vigilancia de Politicas Farmacéuticas Nacionales, tomando las medidas
necesarias para asegurar el acceso equitativo a medicamentos esenciales
y la salud publica, prime en las politicas de salud y medicamentos, en la
atencion farmacéutica.
Asimismo, destaca que [a legislacidbn y regulacion juegan un papel
importante en asegurar que los productos farmacéuticos sean de calidad
aceptable, la seguridad y la eficacia.
La legislacién también debe especificar las sanciones que se aplicaran en
caso de falta de conformidad con las disposiciones de un acto. Las
sanciones deben aplicarse si la politica no esta funcionando con eficacia.
En Ameérica Latina paises como Peru, Argentina, Venezuela, Chile y
Bolivia han implementado normas para un adecuado almacenamiento y
distribucion de los medicamentos para garantizar al paciente un producto

de calidad (3).



En el Perq, las Politicas Nacionales otorgan a las personas el derecho a
una atencion de salud en la cual los medicamentos constituyen un bien
estratégico esencial, y en una vision sobre la cultura y educacion
higiénico- sanitaria de su poblacién, se ha evidenciado que estas son
inconsistentes e insuficientes, siendo consecuencias innegables la
automedicacién y la compra de medicamentos en lugares no autorizados,
lo que conlleva al uso incorrecto e irracional de los medicamentos por
parte de los usuarios y el incremento del mercado ilicito de los mismos.

Por lo que se establecen normas especificas para el manejo de estos
bienes estratégicos, siendo una de ellas la Politica Nacional de
Medicamentos, aprobada mediante R.M. N° 1240-2004/MINSA, la cual
establece los lineamientos de politica como, acceso universal a los
medicamentos esenciales, promocion del uso racional, regulacién y

calidad de medicamentos (1).

La calidad es un concepto clave hoy dia para los servicios sanitarios. Ella
es considerada una variable esencial por la mayoria de las
organizaciones. No es posible hablar de buena gestion en un centro o
servicio sanitari‘o, si no se incorpora un sistema de mejora continua de la
calidad, ya que hay suficiente evidencia para afirmar que dichos
programas son un instrumento para elevar la eficiencia clinica y

economica (1).



Hoy en dia el almacenamiento de los medicamentos e insumos,
constituye un elemento fundamental dentro de toda institucion destinada
al manejo de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, las mismas que engloban politicas, actividades y recursos con
el objeto de mantener y garantizar la calidad, conservacion y el cuidado
de los medicamentos reconocidos por Ley, para una buena prestacion de

servicios de salud (1).

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) es la parte del Sistema
de Aseguramiento de la Calidad que garantiza que el producto sea
correcto y consistentemente almacenado, transportado y distribuido de
acuerdo a estandares de calidad apropiados. Las BPA son un conjunto de
normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos de
importacion, distribucion, dispensacién y expendio de productos
farmacéuticos y afines respecto a las instalaciones, equipos y
procedimientos operativos, destinados a garantizar el mantenimiento de
las caracteristicas y propiedades de los productos e instalaciones.

Es la parte de la garantia de calidad que asegura que los productos sean
conservados de forma segura. A tales efectos se haran todos los
esfuerzos necesarios para reducir al maximo los riesgos de afectar la

calidad de los productos (4).



Las personas naturales o juridicas que se dedican a la comercializacion
de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben
cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado D.S. 014-2011-
SA , y cefiirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento (5) y
Dispensaciéon que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional quien
verificara periddicamente el cumplimiento de lo establecido en tal
disposicion {(Ley General de Salud 26842 Art 64°). Para lo cual se cuenta
con el Manual _de Buenas Practicas de Almacenamiento aprobado por la
Resolucién Ministerial N° 585-99- SA/DM del 27/11/1999 (1).

Todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4°
Reglamento de Establecimiento Farmacéutico aprobado por Decreto
Supremo N° 014- 2011 —'SA, requieren de Autorizacion Sanitaria para su
funcionamiento (2), conforme a lo dispuesto en el articulo 21° de la Ley de
los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
Ley N° 29459 (1). La autorizacién sanitaria es requisito indispensable para
el otorgamiento de las licencias de funcionamiento por parte de los
Gobiernos Locales (6).

El programa de Inspeccién por parte de las Autoridades Sanitarias es
diseftado para detectar cualquier deficiencia en el control y aplicacion de
las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) para
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, en
los establecimientos farmacéuticos publicos y privados de la regién y asi

mismo recomendar las medidas correctivas necesarias (2).



Actualmente el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento
en los Establecimientos Farmacéuticos constituye un elemento
fundamental para una buena prestacion de los servicios de salud a la
poblacion, ante lo cual el Quimico Farmacéutico, como profesional de la
salud, hoy en dia cumple un rol muy importante en la implementacion y
mantenimiento de un sistema que garantice el cumplimiento de las
condiciones adecuadas de almacenamiento de los productos
farmacéuticos para evitar que se produzca la falta de actividad terapéutica

y la formacion de productos de degradacién que son toxicos para la salud.

Sin embargo, en la regién de Apurimac se cuenta con establecimientos
informales que no cuentan con Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
y por lo tanto no se garantiza la calidad, seguridad y eficacia de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que
almacena, distribuye, comercializa, dispensa o expende.

Es por esta razén que la Direccion de Autorizaciones Sanitarias de la
Direccion Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion
Regional de Salud verifica el cumplimiento de las condiciones técnico-
sanitarias para el otorgamiento de las Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento a los establecimientos farmacéuticos en la region de

Apurimac.



1.2. Objetivo
Describir la experiencia profesional en la Direccidon dé Autorizaciones
Sanitarias para el otorgamiento‘ de autorizacion sanitaria de
funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos de la region de
Apurimac durante el periodo del 2013 al 2016.

1.3. Justificacion
Todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4°
Reglamento de Establecimiento Farmacéutico aprobado por Decreto
Supremo N° 014- 2011 — SA, requieren de Autorizacion Sanitaria para su
funcionamiento y tienen como marco mandatorio local el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y demas dispositivos
legales vigentes, para lo cual deben seguir ciertos lineamientos con el fin
de garantizar el mantenimiento de las condiciones y caracteristicas
optimas de los productos de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios (2).
Por ello el presente informe tiene por finalidad de informar los requisitos
que deben cumplir los establecimientos farmaceéuticos para otorgamiento
de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asimismo registrar los
establecimientos autorizados en el SIDIGEMID en la regiéon Apurimac
durante el 2013 al 2016.
Dicha actividad de desarrolla de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento de Organizacion y Funciones (ROF) de la Direccion Regional

de Salud -DIRESA Apurimac que establece que la Direccion de



Medicamentos, Insumos y Drogas, tiene como funcion: registrar el inicio
de actividades, vigilar y supervisar el cumplimiento de las condiciones
Sanitarias de Farmacias, Boticas, Drogueﬁas y Distribuidoras Regionales,
en coordinacién con los gobiernos locales de su ambito (7).

Asimism.o la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas a través de
la Direcéic’)n de Autorizaciones Sanitarias garantizar el cumplimiento de la
normatividad relacionada al funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos que fabrican, importan, exportan, almacenan, distribuyen,
dispensan y expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios (8).

Asimismo, el presente informe se justifica:

Nivel Teérico: El presente estudio servira para profundizar los
conocimientos a Ios quimicos farmacéuticos que laboran en la Direccion
de Autorizaciones Sanitarias y Direccion de Fiscalizacion, Control y
Vigilancia Sanitaria en cuanto a la normatividad sanitaria vigente para
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de establecimientos
farmacéuticos.

Nivel Social: A nivel social el informe beneficiara a la poblacion en
general debido a que al tener los registros actualizados en el SIDIGEMID
de los establecimientos autorizados y directores técnicos, dicha

informacion es accesible a través de |a siguiente pagina web:



Nivel Economico: En la base del SIDIGEMID solo se registran los
establecimientos farmacéuticos autorizados por lo que la poblacion
solamente visualiza los establecimientos farmacéuticos formales, esto
permite que dichos establecimientos farmacéuticos aparezcan en el
observatorip de precios 0 en el App AHORROMED con la finalidad de
garantizar la formalidad y combatir el comeréio ilegal de productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.
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Il. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes
2.1.1 A Nivel Nacional

¢ Huamani Romero, Yesica Maribel y Armaulia Sanchez, Manuel

- Arturo. Disefio e implementacion de un sistema de gestion de

calidad seg(n la norma ISO 9001:2015 en una drogueria de

dispositivos médicos. Pera. 2017.
El principal objetivo de esta investigacion fue proponer el disefio e
implementacion de un sistema de gestion de calidad segun la norma
internacional 1SO 9001:2015 en droguerias de dispositivos medicos
certificadas en 1SO 9001:2008 y en aquellas que no cuenten con dicha
certificacion, hasta la etapa de pre auditoria de certificacion. Se diseid el
sisiema de gestion de calidad basado en la elaboracién de
procedimientos para gestionar los recursos, informacion documentada,
operaciones, planificacion, control y provision del servicio, y evaluacién
del desempefio con el seguimiento y mediciéon del sistema dentro de un
proceso de mejora continua. Como resultado del trabajo, se disenaron
diecinueve procedimientos operativos estandar, treinta y cuatro formatos
de registro, cuatro programas y dos manuales. El modelo presentado
cumple con los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y los requisitos

legales vigentes aplicables a una drogueria de dispositivos médicos (9).
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e Tesen Anco, Manuel Ramiro. Evaluacion del Cumplimiento de la
Autorizacion Sanitaria Vigente en Oficinas Farmacéuticas del
Distrito del Rimac Durante el Periodo Mayo a Julio 2013. Peru
.2014.

En la presente investigacion se realizé la evaluacion del cumplimiento del

Reglamento de' Establecimientos Farmaceéuticos aprobado por D.S N°

014-2011-SA en oficinas farmacéuticas ubicadas en el Distrito del Rimac

— Lima - Perd durante el periodo Mayo a Julio 2013. El tipo de

Investigacion es descriptiva, transversal y prospectiva. Para la

metodologia se empled el instrumento de recoleccion de datos

denominado encuesta para verificar si dichas oficinas farmacéuticas
cumplen con la autoridad dé salud, en referencia a su Condicion de

Actividad, si ésta se encontraba en condicién de activa, en condicién de

cierre temporal o en condicion de cierre definitivo. De igual manera se

evalud si contaban con el profesional quimico farmacéutico que exige la

Ley para realizar la dispensacién de productos farmacéuticos. Los

resultados fueron los siguientes, ante una poblacion de 370 oficinas

farmaceuticas ubicadas en el area de estudio se calculé un tamafio de

muestra de 30 oficinas farmacéuticas, sin embargo se trabajo con 48

oficinas farmacéuticas superando el minimo nimero de oficinas

farmacéuticas en estudio. Los resultados obtenidos de oficinas

farmacéuticas en el distrito del Rimac, tenemos que de un total de 48

oficinas farmacéuticas encuestadas el 79.17% fueron boticas, el 12.5%

12



fueron farmacias y el 8.33% fueron servicios de farmacia. Del total de

oficinas farmaceuticas encuestadas resultaron en condicion de activas el

87.5%, en condicion de cierre temporal el 6.25% y en condicion de cierre

definitivo el 6.25%. El 100% de las oficinas farmacéuticas que se

encontraban con observaciones, como es el caso de cierre temporal y

cierre d_eﬁnitivo se encontraban atendiendo. Finalmente el 75% de las

oficinas farmacéuticas encuestadas presentaban director técnico, quimico
farmacéutico, el 20.83% no presentaba Quimico Farmacéutico y solo el

4.17% presentd mas de un quimico farmacéutico durante su horario de

trabajo (10).

e Colquehuanca Calli, Jhon Adolfo. Evaluacién del cumplimiento de
la presentacion de autorizacion sanitaria vigente en oficinas
farmaceéuticas durante el periodo mayo a julio 2013. Peru.

La finalidad del presente estudio fue evaluar del cumplimiento de la

presentacion de autorizacién sanitaria vigente como parte del Reglamento

de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por D.S. N° 014-2011- SA

en Oficinas Farmacéuticas durante el periodo mayo a julio del afo 2013.

El tipo de investigacion fue descriptiva, transversal y prospectiva. La

metodologia fue la encuesta para verificar si dichas oficinas farmacéuticas

cumplen con la Autoridad de Salud. Para ello, se tomé un universo de

1010 oficinas farmacéuticas ubicadas en el area de estudio. Se calculd un

tamafio de muestra de 88 oficinas farmacéuticas; sin embargo, se trabajé

con 141 oficinas farmacéuticas superando el minimo numero de oficinas

13



farmacéuticas en estudio. Los resultados obtenidos de oficinas

farmacéuticas del distrito de San Juan de Lurigancho, se obtuvo un total

de 141 oficinas farmacéuticas encuestadas (93%) fueron boticas y el resto

(7%), farmacias. Del total de Oficinas Farmacéuticas encuestadas

resultaron registradas en la Direccién de Salud - DISA con un 82% vy las

no registradas, 18%. Finalmente, se encontr6 que las oficinas
farmacéuticas que cuentan con autorizacion sanitaria del distrito de San

Juan de Lurigancho representan un 77%, mientras que las que no

cuentan con autorizacion farmacéuticas son un total del 23% (11).

e Acevedo Ramirez, Jacqueline Milagros. Nivel de cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento en las farmacias y
boticas del centro hist6rico de Trujillo, en el periodo enero —
diciembre 2012. Perd. 2012

En el presente trabajo de investigacion se evalué el Nivel de

Cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento en las

Farmacias y Boticas del Centro Histérico de Truijillo, en el periodo Enero-

Diciembre 2012 en funciéon del porcentaje de cumplimiento de los

indicadores para cada uno de los 7 factores considerados por las Buenas

Practicas de Almacenamiento (BPA). Se consideré un nivel alto de

cumplimiento a los valores mayores a 80%, nivel medio a los valores entre

80% y 50 % de cumplimiento y nivel bajo a los valores menores al 50 %

de cumplimiento. Para verificar el cumplimiento de los indicadores de los

Factores considerados en el Manual de Buenas Practicas de

14



Almacenamiento se utilizd el Formato de Acta de Inspecciéon para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines
elaborada por la Direccién de Regulacién en Medicamentos, Farmacias y
Droguerias. Se auditaron 42 establecimientos farmacéuticos, 9 Farmacias
y 33 boticas, obteniéndose los sigﬁientes resultados: Para el Factor N° 1
Areas delimitadas, ordenadas, rotuladas; 40% de establecimientos
farmacéuticos con un nivel de cumplimiento medio, para el Factor N° 2
Infraestructura; el 38% de establecimientos farmacéuticos tienen un nivel
de cumplimiento alto, para el Factor N° 3 Organizacion Interna; el 57%; de
establecimientos farmacéuticos con nivel bajo de cumplimiento, para el
Factor N° 4 Recursos Humanos;, el 49% de establecimientos
farmacéuticos con un nivel bajo de cumplimient-of para el Factor N° 5
Recursos Materiales; el 50 % de establecimientos farmacéuticos tienen un
nivel bajo de cumplimiento y para el Factor N° 6 Seguridad y
Mantenimiento, el 53% de establecimientos farmaceéuticos con un nivel
bajo de cump]imiento y para el Factor N° 7: Técnicas de Manejo vy
Distribucion el 50 % de establecimientos farmacéuticos tienen un nivel
bajo de cumplimiento. Por lo que se concluydo en un nivel bajo de
cumplimiento de BPA en un porcentaje menor a 50% en 5 de sus 7

factores (12).
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2.1.2 A Nivel Internacional
¢ OPS/OMS. Estudio Situacion Farmacéutica OMS - NIVEL I
Acceso, Uso Racional y Dispensacion de Medicamentos en
Uruguay. 2013
El presente estudio se llevo a cabo de acuerdo a la metodologia
estandarizada e internacionalmente validada por la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) para Estudios sobre la Situacién Farmacéutica de nivel
Il.
Los objetivos de estos estudios de la OMS estan orientados al monitoreo
de las Politicas sobre Servicios Farmacéuticos y Medicamentos a nivel de
los paises (PNF) buscando evidencias sobre acceso, UsoO racional y
condiciones de distribucion y almacenamiento de medicamentos en los
servicios de salud a nivel nacional (Policlinicas, Centros de Salud,
Hospitales y sus respectivas Farmacias Institucionales y Farmacias
Comunitarias de caracter privado). |
Las conclusiones que se desprenden del analisis de los indicadores
seleccionados en relacion a los establecimientos farmacéuticos son:
10.Los indicadores vinculados con la calidad en las areas de depdsito y
de dispensacion de los medicamentos, principalmente en las
farmacias privadas, son susceptibles de mejora. Las condiciones de
almacenamiento detectadas muestran que es necesario una
intervencion en este sentido. Las principales deficiencias detectadas

estan relacionadas con: a) la ausencia de sistema de refrigeracion

16



exclusivo para mantener los medicamentos que requieren cadena de
frio en la farmacia privada; b) la ausencia de condiciones locativas y
equipos para control de temperatura, humedad o luz; ¢) la ausencia de
instrumentos de medida; d) la ausencia de registros de los controles
efectuados.

17.La presencia del Quimico Farmacéutico durante el tiempo de
funcionamiento del servicio de Farmacia, unidad de dispensacién del
SNIS o farmacia comunitaria privada, o la existencia de sistemas de
retén, no esta plenamente contemplado ni en la normativa vigente ni
en el funcionamiento habitual de los servicios farmacéuticos (13).

o Espinosa Lara, Sandra Bibiana y Cruz Montoya, Sandra Bibiana.
Evaluacion del Proyecto “Estudio Descriptivo de
Establecimientos Farmacéuticos y del Personal Responsable de
la Atencion a Usuarios en la Localidad 18 Rafael Uribe y
Establecimientos Dependientes De Almacenes Exito En Bogota
D.C” Colombia. 2010.

El objetivo de este estudio fue determinar el numero de establecimientos

farmacéuticos dependientes e independientes, de la localidad 18 Rafael

Uribe, y Almacenes Exito S.A, que cumplen con los estandares técnico-

cientificos y legales que les permita un éptimo funcionamiento, evaluando

la idoneidad del personal que atiende y las caracteristicas locativas del
establecimiento como tal. Este es un estudio descriptivo observacional de

corte transversal, en el cual se realiz6 un muestreo aleatorio que es

17



representativo de la totalidad de establecimientos farmacéuticos de la

localidad enumerada y Almacenes Exito; se aplico un instrumento

(encuesta) que consiste en una serie de preguntas sistematicas para

verificar el cumplimiento de la normatividad vigente (Decreto 2200 de

2005, decreto 2330 del 2006, Resolucion 1478 de 2006 y resolucion 1403

de 2007). Los resultados fueron analizados con base en las frecuencias

de cada una de las variables a evaluar en el instrumento, dando el
desarrollo, resultados y analisis del presente proyecto de grado, que llevo

a verificar las practicas farmacéuticas de los establecimientos analizados,

con el fin de establecer el estado actual tanto de su distribucién fisica,

como del personal que labora en ellos, el conocimiento y la prelacion de
los mismos para asi conocer si estan en capacidad de ejercer una
atencion farmacéutica idonea donde prevalezca la calidad de vida del
paciente. Lo cual permitira en corto plazo el reaccionar en pro de
optimizar dichos servicios y asi contribuir a lograr niveles de atencién

adecuados (14).

e Ortiz Leiva, Reynaldo y Suarez Caro, Emiliano. Estudio
descriptivo de establecimientos farmacéuticos de CAFAM y del
personal responsable de la Atencion a usuarios en Bogota D.C.
2010. Colombia

La finalidad del presente estudio, fue describir el nGmero de

establecimientos farmacéuticos independientes pertenecientes a la caja

de compensacion familiar CAFAM Bogota, segun su cumplimiento con los

18



estandares técnico-cientificos ‘y legales que les permite un o6ptimo
funcionamiento, evaluando ademas la idoneidad del personal que las
atiende. Con este fin se realizé un estudio descriptivo observacional de
corte transversal, en el cual se hizo un muestreo aleatorio representativo
de la totalidad de establecimientos farmacéuticos de CAFAM Bogota D.C.
Se aplicd un instrumento (encuesta) que consistio en una serie de
preguntas sistematicas para verificar el cumplimiento de la normatividad
vigente (Ley 485 de 1998, Resolucion 0234 de 2005, Decreto 2200 de
2005, Decreto 2330 del 2006, Resolucién 1478 de 2006, Resolucion 1403
de 2007 y Decreto 3554 de 2008). Los resultados fueron analizados con
base en las frecuencias de cada una de las variables a evaluar en el
instrumento. Dentro de los resultados mas destacados se encontré que
los establecimientos farmacéuticos CAFAM Bogota encuestados, son
droguerias, no se elaboran ni se dispensan preparaciones magistrales,
dando cumplimiento a lo establecido en el Decreto 2200 de 2005. El
recurso humano de las droguerias CAFAM Bogota encuestadas, cumple
con el perfil técnico requerido para este tipo de establecimientos segln Ia
Ley 485 de 1998, el Decreto 2200 de 2005, y la Resolucién 1403 de 2007,
puesto que los Directores Técnicos tienen titulo de Expendedor de
Drogas, Auxiliar de Farmacia, y Tecnoélogo en Regencia de Farmacia. El
personal que atiende en las droguerias cuenta con una escolaridad es su
gran mayoria auxiliar de farmacia y tecnélogos en Regencia de Farmacia,

ademas de contar con auxiliar del servicio farmacéutico y expendedor de
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drogas, en algunas droguerias se encontré que el personal recomienda

medicamentos como antibidticos, analgésicos y antigripales infringiendo

las normas vigentes como la Resolucion 0234 de 2005, el Decreto 3050de

2005 y el Decreto 2200 de 2005 entre otros. Todas las droguerias CAFAM

Bogota de la muestra respectiva, cuentan con el servicio de dispensacion

de medicamentos de contfoi especial, presentando un area especifica

para ello y demarcada con un aviso de informacién de la ubicacion, con
las respectivas normas de seguridad y de control para su manejo segun lo
establecido por la Resoluciéon 1478 de 2006. También comercializan
medicamentos que requieren refrigeracion, con los elementos requeridos
para el almacenamiento y el control de estos productos en una zona
determinada e identificada, de acuerdo a lo establecido en la Resolucion

1403 de 2007 (15).

e Garcia Vargas, Maria Ignacia. Estudio Descriptivo de
Establecimientos Farmacéuticos en Bogota D.C. y del Personal
Responsable de la Atencidn a Usuarios Localidad N° 11 SUBA.
Colombia. 2007.

El objetivo de este estudio fue evaluér el cumplimiento de la normativa

colombiana vigente al respecto, teniendo como guia los decretos numero

2200 de! 2005, decreto 2330 del 2006 y la resolucién 1478 del mismo afio

del Ministerio de la Proteccién Social. Para esto encuesto los

establecimientos farmacéuticos ( 7 establecimientos de la localidad 11 de

Suba inscritos en Camara y Comercio y Secretaria Distrital de salud de la
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ciudad de Bogota, en los que se encontrd défi'cit general en la formacion
académica del personal que labora en estos establecimientos, debido
principalmente a que la dilecciéon técnica esta a cargo de expendedores
de medicamentos y administradores de empresa, bachilleres, en su
mayoria inadecuada, sobre todo en temas relevantes como farmacologia,
Farmacovigilancia y legislacion, también se evaluaron aspectos como
cumplimiento de normas para el servicio de inyectologia, condiciones de
manejo y control de medicamentos de control especial y formulaciéon sin
receta medica (16).
2.2 Marco conceptual
2.2.1 Aspectos Generales de Funcionamiento

Los establecimientos farmacéuticos, comerciales y los almacenes
aduaneros con infraestructura y servicios propios o tercerizados, deben
cumplir, en cuanto les corresponda, con las disposiciones sanitarias del
Reglamento de Establecimiento Farmacéutico aprobado por Decreto
Supremo N° 014- 2011 - SA 'y con las disposiciones contenidas en las
Buenas Practicas de Manufactura, de Laboratorio, de Almacenamiento,
Dispensacion, Distribucion y Transporte, Farmacovigilancia, Seguimiento
Farmacoterapéutico y otras aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud
(ANS) a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) (1).
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Los establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de
un unico Dir_ector técnico, quien responde ante la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud
(OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
nivel regional (ARM), segin su ambito, por el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en la Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanifarios, en esté Reglamento y sus
normas conexas (2).

Para ser Director técnico se requiere ser profesional Quimico
Farmacéutico u otro profesional segun corresponda colegiado, habilitado.
Para el caso de Ilos establecimientos farmacéuticos dedicados a la
fabricacion, importacion, exportacion, comercializacién, almacenamiento,
distribucion, dispensacioén, expendio de productos farmacéuticos y
productos sanitarios, la direccion técnica debe estar a cargo de un
profesional Quimico Farmacéutico colegiado y habilitado (2).

Para el caso de los establecimientos farmacéuticos dedicados
exclusivamente a la  fabricacion, importacion, exportacion,
comercializacion, almacenamiento, distribucion dispensacion, expendio de
dispositivos médicos, la direccion técnica debe estar a cargo de un
profesional Quimico Farmacéutico colegiado y habilitado, salvo las

siguientes excepciones:
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a) Para el caso de los establecimientos farmacéuticos dedicados
exclusivamente a la importacion, comercializaciéon, almacenamiento,
distribucion, expendio de dispositivos médicos clase | -de bajo riesgo no
estériles-, la direccion técnica estd a cargo de un profesional Quimico
Farmacéutico u otro profesional de la salud‘cuya formacion profesional

guarde directa relaciéon con el manejo del dispositivo en mencion.

b) . Para el caso de los establecimientos farmaceéuticos dedicados
exclusivamente a la fabricacion, importacién, exportacion,
comercializacion, almacenamiento, distribucion o expendio de equipos
biomédicos de tecnologia controlada, la direccidon técnica puede estar a
cargo de un profesional Quimico Farmacéutico o de un Ingeniero

Biomedico u otro profesional especializado en Ingenieria Biomédica.

Los locales de los establecimientos farmacéuticos y su equipamiento
deben cumplir con los requisitos establecidos en las Buenas Practicas,
segun la naturaleza del establecimiento, asi como mantenerse en buenas

condiciones de conservacion, higiene y funcionamiento.

2.2.2 Clasificacion de establecimientos farmacéuticos
Los establecimientos farmacéuticos se clasifican en:
a) Oficinas Farmacéuticas: Farmacias o boticas;

b) Farmacias de los Establecimientos de Salud;
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c) Botiquines;

d) Droguerias;

e) Almacenes especializados;

e) Laboratorios de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o

productos sanitarios.

Para que el establecimiento se denomine farmacia debe ser de propiedad
de un profesional Quimico Farmacéutico. El Quimico Farmacéutico puede
ser propietario de una o mas farmacias, bajo la misma denominacion,
debieqdo cumplir con los requisitos exigidos para estqs.

Los establecimientos farmaceéuticos no pueden utilizar como nombre
comercial o razon social una clasificacion que no les corresponde. Esta
disposicion solo sera aplicable a establecimientos cuya autorizacién sea

solicitada a partir de la vigencia del presente Reglamento (2).

2.2.3 Autoridades encargadas de la autorizacion sanitaria de
funcionamiento y del control y vigilancia sanitaria de
establecimientos farmacéuticos (2).

Las Autoridades encargadas de otorgar la autorizacion sanitaria de
funcionamiento a los establecimientos farmacéuticos, asi como de
realizar el control y vigilancia sanitaria de los mismos para las actividades
de fabricacion, comercializacion, importacion, exportacion,

almacenamiento, distribucién, dispensacion, expendio de productos

24



farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios son,

exclusivamente:

a)

b)

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM);

Las Direcciones de Salud como Organos Desconcentrados de la
Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de las Direcciones de
Medicamentos, Insumos y Drogas;

Las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a
nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a
través de las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos y
Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios de nivel regional

(ARM) su ambito.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios (ANM), supervisa y evallQa las acciones de control

y vigilancia sanitaria a los establecimientos farmacéuticos que realizan los

Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), y las

Autoridades Regionales de Salud (ARS) a través de las Autoridades de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

de nivel regional (ARM).

Bajo el siguiente esquema:
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CUADRO 2.1

AUTORIDADES ENCARGADAS DE LA AUTORIZACION SANITARIA
DE FUNCIONAMIENTO Y DEL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA
DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS.

Laboratori | Droguerias | Almacenes De Establecimient
os de Especializad | Farmacias, |os No
Productos os Boticas, Farmaceéuticos
Farmacéuti Farmacias de
cos, Establecimie
Dispositiv ntos de
os Salud y
Médicos vy Botiquines
Productos ‘
Sanitarios
A nivel | Lima De los | -Organos 1)Almacenes
nacional: Metropolit | Organos Desconcentra |Aduaneros
-DIGEMID | ana: Desconcentr | dos de SaludLima y Callao:
(ANM) -DIGEMID | ados y | (OD) -DIGEMID
(ANM) Autoridades | -Autoridades |(ANM)
Regionales Regionales |Almacenes
Otros de Salud: de Salud |Aduaneros de
departame | -DIGEMID (ARS). otras
ntos: (ANM) regiones:
-Autoridad -Autoridades
Regional Demas Regionales de
de Salud | Almacenes Salud (ARS)
(ARS) Especializad 2)Establecimie
os ntos
-Autoridades Comerciales:
Regionales -Organos
de Salud vy Desconcentrad
Organos os de Salud
Desconcentr (OD)
ados -Autoridades

Regionales de
Salud
(ARS)...(ARM)

Fuente: Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
D.S. N° 014-2011-SA
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La Direccion Regional de Salud Apurimac a través de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas, registra el inicio de actividades, vigila
y supervisa el cumplimiento de las condiciones Sanitarias de Farmacias,
Boticas, Droguerias y Distribuidoras Regionales, en coordinacion con los
gobiernos locales de su ambito, segun lo establecido en el Reglamento
de Organizacion y Funciones (ROF) de la Direccién Regional de Salud
Apurimac (7).

Asimismo la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas a traves de
la Direccion de Autorizaciones Sanitarias garantizar el cumplimiento de la
normatividad relacionada al funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos que fabrican, importan, exportan, almacenan, distribuyen,
dispensan y expenden medicamentos, otros productos farmacéuticos y

afines, manteniendo los registros actualizados en lo que corresponda (8).

2.2.4 Requisitos para la Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento (2).

Todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4°
Reglamento de Establecimiento Farmacéutico aprobado por Decreto
Supremo N° 014- 2011 — SA, requieren de Autorizacion Sanitaria para su
funcionamiento, conforme a lo dispuesto en el articulo 212 de la Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
Ley N° 29459. La autorizaciéon sanitaria es requisito indispensable para el
otorgamiento de las licencias de funcionamientc por parte de los

Gobiernos Locales (2).
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El -propietario o representante legal del establecimiento farmacéutico,

para solicitar la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, debe presentar

los siguientes documentos, seguin se trate de:

A.- OFICINAS FARMACEUTICAS: FARMACIAS O BOTICAS

a) Solicitud de autorizacion con caracter de declaracién jurada, en la

que debe consignarse, la siguiente informacion:

Nombres y apellidos o razén social, asi como domicilio y
numero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) de la
persona natural o juridica propietaria del establecimiento;
Nombre del representante legal, en caso de ser persona
juridica;

Nombre comercial y direccion del establecimiento;

Nombre y nimero de colegiatura del profesional Quimico
Farmacéutico ‘que asume la direccion técnica;

Nombres y numeros de colegiatura de los profesionales
Quimico Farmacéuticos asistentes;

Horario de atencién del establecimiento. del Director técnico

y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

b) Croquis de ubicacion del establecimiento;

c) Croquis de distribucion interna del establecimiento farmacéutico,

indicando los metrajes de cada area, en formato A-3;
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d) Si la Farmacia o Botica va a realizar preparados farmacéuticos,
croquis de distribucién interna del area de preparados, en formato
A3,y

e) Copia simple del certificado de habilidad profesional del Director
técnico y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

Las farmacias y boticas que realizan preparados farmacéuticos como .
preparados homeopaticos, herbarios, cosméticos, dermatologicos u otros,
se consideran como oficina farmacéutica especializada, debiendo solicitar
autorizacion previa para la realizacion de estos preparados al Organo
Desconcentrado de Ié Autoridad Nacional de Salud (OD) o a la Autoridad
Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel
regional (ARM). Dichos establecimientos deben cumplir, ademas de los
requisitos exigidos para farmacias o boticas, las condiciones establecidas
en las directivas especificas para cada tipo de preparado que la Autoridad
- Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios (ANM) disponga.

Asimismo, se consideran como oficina farmacéutica especializada, los
establecimientos farmacéuticos que se especializan en la
comercializacion de algin tipo de producto farmacéutico o dispositivo
meédico  terminado, segun  clasificacion  terapéutica, dichos

establecimientos deben cumplir, ademas de los requisitos exigidos para
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farmacias o boticas, las condiciones establecidas en las directivas

especificas que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) disponga. '

B.- FARMACIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

a) Solicitud de autorizacion sanitaria con caracter de declaracion

jurada, en la que debe consignarse la siguiente informacion:

Razén social, y nimero de Registro Unico del Contribuyente
(RUC) del establecimiento de salud del cual procede;

Nombre del responsable del Establecimiento de Salud:
Direccién de la Farmacia del Establecimiento de Salud;

Nombre y numero de colegiatura del profesional Quimico
Farmacéu'gico que asume la direccién técnica de la farmacia del
Establecimiento de Salud;

Nombres y numeros de colegiatura de los profesionales
Quimico Farmacéuticos de areas técnicas, segln corresponda;
Nombres y numeros de colegiatura de los profesionales
Quimico Farmacéuticos asistentes;

Horario de atencion de la farmacia del Establecimiento de
Salud, del Director técnico y de los profesionales Quimico

Farmacéuticos asistentes.

b) Croquis de ubicacion del establecimiento;

c) Croquis de distribucion interna de la farmacia de los

Establecimientos de Salud incluyendo las areas técnicas de la
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unidad productora de servicio, indicando los metrajes de cada
area, en formatos A-3; y

d) Copia de certificado de habilidad profesional del Director técnico,
de los profesionales Quimico Farmaceuticos responsables de
areas técnicas, segun corresponda, y de los profesionales Quimico

Farmaceéuticos asistentes.

C.- BOTIQUINES:
a) Solicitud de autorizacién con caracter de declaracion jurada, en la

que debe consignarse la siguiente informacion:

Nombres y apellidos o razon social, asi como domicilio y
numero de Registro Unico dell Contribuyente (RUC) de la
persona natural o juridica propietaria del establecimiento;
e Nombre del representante legal, en caso de ser persona
juridica; |
» Direccion del botiquin;
e Nombre y numero de colegiatura del profesional Quimico
Farmaceéutico que asume la direccion técnica;
» Horario de atencion del establecimiento y del Director técnico;
 Nombre del técnico de farmacia o técnico en Salud.
b). Copia del titulo del tecnico de farmécia o técnico en salud;

c) Croquis de ubicacion del establecimiento;
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d) Croquis de distribucion interna del botiquin, indicando los metrajes
de cada area, en formato A-3; y

e) Copia simple del certificado de habilidad profesional del Director
técnico.

Los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud

(OD) y las Autoridades Regionales de Salud (ARS) a través de las

Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy

Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), previo al otorgamiento

de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, solicitaran la opinion

técnica del profesional Quimico Farmacéutico perteneciente a la

Microrred o Red de Salud donde se encuentre instalado el botiquin,

respecto de su ubicacion y necesidad de instalacion.

D.- DROGUERIAS:

a) Solicitud de autorizacion con caracter de declaracion jurada, segun
formato, en la que debe consignarse, entre otras, la siguiente
informacion:

e Nombres y apellidos o razon social, asi como domicilio y
nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) de la
persona natural o juridica propietaria del establecimiento;

e Nombre del representante legal, en caso de ser persona
juridica;

 Nombre comercial y direccién del establecimiento;
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b)

d)

¢ Relacién de productos que Acomercia!iza, segun clasificacion del
Articulo 6° de la Ley N° 29459;

e Nombre y namero de colegiatura del profesional Quimico
Farmacéutico o de ser el caso, otro profesional que asume la
direccién técnica;

e Nombres y numeros de colegiatura de los profesionales
Quimico Farmacéuticos asistentes;

e Horario de funcionamiento del establecimiento, del Director
técnico y de los profesionales Quimico Farmacéuticos
asistentes.

Croquis de ubicacion del establecimiento;

Croquis de distribucion interna del establecimiento y del almacén,

indicando el volumen util de almacenamiento maximo en metros

cubicos por cada area, exclusiva o compartida y las areas
destinadas a productos o dispositivos que requieren condiciones
especiales de almacenamiento, cuando corresponda, en formatos

A-3;

Para droguerias que importan o comercializan equipos biomédicos

de tecnologia controlada que emitan radiaciones ionizantes,

autorizacion emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear -

IPEN; y

Copia del certificado de habilidad profesional del Director técnico y

de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.
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Para el caso de la Autorizacion Sanitaria de una drogueria que cuente

con area de laboratorio de control de calidad, debe presentar, ademas de

los requisitos senalados, 1o siguiente:

a)

b)

g)
h)

)

En el formato de solicitud, nombre y nimero de colegiatura del
profesional Quimico Farmacéutico que se hara cargo de la jefatura
de control de calidad;

Croquis de distribucion interna del laboratorio de control de calidad
indicando el nombre de las areas, en formato A-3;

Copia de la licencia de zonificacion;

Tipo de analisis a realizar,

Relacion de equipos 'para el control de calidad;

Relacion de instrumental y materiales;

Relacién de estandares de referencia disponibles;

Flujograma del proceso de control de calidad de manera integral
desde el ingreso de la muestra (objeto del ensayo) hasta la
entrega del informe de ensayo o certificado de andlisis al cliente;
Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda; y
Copia del certificado de habilidad profesional del Director técnico y

del Jefe de Control de Calidad.

E.- ALMACEN ESPECIALIZADO:

a)

Solicitud de autorizacion con caracter de declaracién jurada, en la

que debe consignarse, entre otras, la siguiente informacion:
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almacenamiento, cuando corresponda, en formatos A-3; y
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. y Productos
Sanitarios.

Decreto Supremo N° 002 - 2012/SA, Modifica el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos.

Decreto Supremo 023-2001-SA, Aprueban Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y otras sustancias de fiscalizacion
sanitaria. |

Resolucion Ministerial N° 539-99-SA/DM, Guia de Inspeccion para
Establecimientos de Produccién Farmaceutica.

Resolucién Ministerial N° 585-99-MINSA: Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, Manual de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Resolucién Ministerial N° 833-2015-MINSA: Manual de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte de Productos
Farmacéuﬁcos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decision 516 de la Comunidad Andina. Armonizacion de
legislaciones en materia de productos cosméticos

Resolucién 797 Reglamento de la Decisidon 516 sobre control y

vigilancia sanitaria de productos cosmeticos.
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17.

18.

19.

Decision 706 de la Comunidad Andina. Armonizacion de
legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Decision 721 de la comunidad andina. Reglamento técnico Andino
relativo a los requisitos y guia de inspeccién para el funcionamiento
de establecimientos que fabrican productos de higiene domést.ica y
productos absorbentes de higiene personal.

Resolucion Directoral N° 006-2015/MINSA-SA, ‘Listado de
productos y servicios complementarios no autorizados en
farmacias, boticas, farmacias de los establecimientos de salud y

botiquines”

2.3 Definicion de términos

A efecto del presente Reglamento se adoptan las siguientes definiciones:

1.

Almacén Especializado.- Infraestructura de un establecimiento de
salud publico o de las instituciones que tengan bajo su
responsabilidad a  estos  establecimientos, destinado al
almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos (excepto equipos biomédicos y de tecnologia
controlada) y productos sanitarios, que debe certificar en Buenas
Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucién y
transporte, bajo la direccion técnica de un profesional Quimico

Farmaceutico (2).
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. Aseguramiento de la calidad.- Parte de la gestion de calidad

orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos

de calidad. Es la totalidad de medidas tomadas con el objeto de
asegurar que los productos o dispositivos sean de la calidad requerida

para el uso al qué estan destinados (2).

. Atencion farmacéutica.- Actos del profesional Quimico Farmacéutico
para la mejora y mantenimiento de la salud y calidad de vida del
paciente, los cuales se realizan mediante practicas correctas de
dispensacion y seguimiento farmacoterapéutico (2).

Botiquin.- Establecimiento farmacéutico dedicado al expendio de
productos farmaceéuticos, 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) (2).

Buenas Practicas de Almacenamiento.- Conjunto de normas que
establecen los requisitos y procedimientos operativos que deben
cumplir los establecimientos que fabrican, importan, exportan,
almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan y expenden
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productbs sanitarios,
con el fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y
caracteristicas optimas durante el almacenamiento (2).

Buenas Practicas de Dispensacion.- Conjunto de normas

establecidas para asegurar el uso adecuado de los productos
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farmaceuticos, dispositivos médicos y productos en investigacion en
los establecimientos farmacéuticos de dispensacion. Las Buenas
Practicas de Dispensacion garantizan que se entregue al paciente el
producto o dispositivo en la dosis y cantidad correctas, segln
corresponda, con informacion clara sobre su uso, administracion,
seguridad y conservacion (2).

Buenas Practicas de Distribuciéon y Transporte (BPD y T).-
Conjunto de normas minimas obligatorias que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los
establecimientos que se dedican a la fabricacién, importacion,
exportacion,  almacenamiento, comercializacion, distribucién,
dispensacion y expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, con el fin de garantizar el
mantenimiento de la calidad, integridad, caracteristicas y condiciones
optimas de los miémos durante el transporte de un lugar a otro (2).
Buenas Practicas de Farmacovigilancia.- Conjunto de normas
destinadas a garantizar la autenticidad, calidad de los datos
recogidos, confidencialidad de las informaciones relativas a la
identidad de las personas que hayan presentado y notificado
reacciones adversas y el uso de criterios uniformes en la evaluacién
de las notificaciones y en la generacion de senales de alerta (2).
Director técnico.- Profesional responsable técnico del cumplimiento

de los requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos,
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10.

11.

12.

dispositivos médicos y productos sanitarios y de los establecimientos
dedicados a su fabricacién, importacion, exportacidén, almacenamiento,
distribucién, comercializacién, 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 (2).
Dispensacion.- Acto profesional del Quimico Farmacéutico de
proporcionar uno 0 mas productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios a un paciente o usuario, generalmente
en atencion a la presentacion de una receta elaborada por un
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 (2).

Distribucion.- Conjunto de operaciones que consiste en el traslado y
transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios hacia los establecimientos que los almacenan,
dispensan o expenden o, en caso de venta a domicilio, hacia el
paciente o usuario (2).

Drogueria.- Establecimiento farmacéutico dedicado a la importacion,

exportacion comercializacién, almacenamiento, control de calidad y/o
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13.

distribucién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios (2).

Establecimiento Comerci_al.— Inmueble, parte del mismo o instalacion
determinada con caracter de permanente, en la que se desarrolla

actividades economicas (2).

14.Establecimiento farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la

15.

16.

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 (2).

Establecimiento no farmacéutico.- Establecimiento que entre
algunas de sus actividades almacena, 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 (2).

Establecimiento de salud.- Establecimiento que realiza, en régimen
ambulatorio o de internamiento, atencién de salud con fines de
prevencion, promocion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion,
dirigida a mantener o restablecer el estado de salud de las personas,

las familias y la comunidad (2).
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17.

18.

19.

20.

Expendio.- Venta al detalle de productos farmaceéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios directamente al usuario final, sin que
medie el acto de dispensacion (2). -

Farmacia o Botica.- Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan
y expenden al consumidor final productos farmaceuticos, dispositivos
médicos (con excepcidn de equipos biomédicos y de tecnologia
controlada) o productos sanitarios, o se realizan preparados
farmacéuticos. Paré que el establecimiento se denomine farmacia
debe ser de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico (2).
Farmacia de los Establecimientos de Salud.- Establecimiento
farmacéutico perteneciente a un establecimiento de salud publico o
privado, en el que se brindan los servicios correspondientes a la
Unidad Productora de Servicios de Salud - Farmacia, segun la
normatividad especifica y nivel de categorizacion del establecimiento
de salud. Incluye, entre otros, a las farmacias de los Establecimientos
de Salud del Ministerio de Salud, EsSalud, las Fuerzas Armadas y la
Policia Nacional del Peru (2).

inspeccion: Es el sistema integrédo de actividades a fin de
comprobar la observancia de las Buenas Practicas y normatividad
sanitaria vigente en los establecimientos farmacéuticos vy
establecimientos comerciales, asi como el cumplimiento de las

especificaciones técnicas bajo las cuales se autorizdo el producto
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21.

22,

23,

24,

farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario en su registro
sanitario o notificacion sanitaria obligagoria (2).

Oficina férmacéutica.- Establecimiento farmacéutico bajo la
responsabilidad o administracion de un profesional Quimico
Farmacéutico en el que se dispensan y expenden al consumidor final
productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcion de
equipos biomédicos y de tecnologia controlada), o productos
sanitarios, o se realizan preparados farmacéuticos (2).

Oficina Farmacéutica especializada.- Es el establecimiento
farmacéutico que elabora preparados farmacéuticos tales como
homeopaticos, herbarios, cosméticos, dermatologicos u otros. Asi
como, los que se especializan en la comercializacion de algun tipo de
producto farmacéutico o dispositivo médico terminado segun
clasificacién terapéutica. En ambos casos el establecimiento
farmacéutico debe cumplir las normas y certificar buenas practicas que
la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios establezca al respecto (2).

Producto absorbente de higiene personal.- Producto destinado a
absorber o retener las secreciones, excreciones y flujos intimos en la
higiene personal (2).

Producto de higiene domeéstica.- Es aquella formulacion cuya
funcién principal es remover la suciedad, desinfectar, aromatizar el

ambiente y propender el cuidado de utensilios, objetos, ropas o areas
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25.

que posteriormente estardn en contacto con el ser humano,
independientemente de su presentacion comercial. Esta definicion no
incluye aquellos productos cuya formulacion tiene por funcion principal |
el remover la suciedad, desinfectar y propender el cuidado de la
maquinaria e instalaéiones industriales y comerciales, centros
educativos, hospitalarios, salud publica y otros de uso en procesos
industriales (2).

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

los problemas relacionados con los medicamentos (PRM) (2).

Sistema de aseguramiento de la calidad.- Sistema de gestion para

dirigir y controlar una organizacién con respecto al aseguramiento de la

calidad (2).
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Ill. EXPERIENCIA PROFESIONAL
3.1Recoleccion de datos

-Para la realizacion del presente informe de experiencia profesional se
levé acabo la recoleccion de datos del SIDIGEMID, del cual se
recabaron los datos de las autorizaciones sanitarias realizadas de Ios.
establecimientos farmacéuticos: farmacia, boticas, farmacia de
establecimientos de salud y droguerias, durante el periodo del 2013 al

2016.

-Asi mismo se realizé verificacién de la documentacion de cada una de
los expedientes de los establecimientos farmacéuticos autorizados en

este periodo.

-Procesamiento de datos: se realizé mediante el programa Excel
-Resultados: seran presentados en cuadros y graficos

-Andlisis e interpretacion de resultados

3.2 Experiencia profesional

3.2.1 Recuento de la Experiencia Profesional

El desarrollo de la carrera en Quimico Farmacéutico fue a partir de inicio
del SERUMS en 2007 realizado en el Centro de Salud de Pueblo Joven
Centenario del departamento de Apurimac, desarrollandome en el area

de la farmacia como Quimico Farmacéutico asistencial realizando la
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dispensacion y atencion farmacéutica a los pacientes que venian a recibir

su medicacion al servicio la farmacia por el tiempo de 12 meses.

Posteriormente en el afio 2008 ingrese a trabajar en la Clinica Santa
Teresa ubicado en el departamento de Apurimac, como responsable del
servicio de farmacia como Quimico farmacéutico asistencial realizando la
dispensacion y atencion farmacéutica a los pacientes del seguro integral
de salud (SIS) y a los pacientes que acudian al servicio de manera

privada.

En el afio 2009 y parte del 2010 en el Centro de Salud Metropolitano
ubicado en el departamento de Apurimac, como responsable del servicio
de Farmacia desarrollandome como quimico farmacéutico asistencial
realizando la dispensacion y atencion farmacéutica a los pacientes del
seguro integral de salud (SIS) y en la Farmacia institucional de manera
privada en el expendio a los usuarios externos con medicamentos

genéricos provenientes del Almacén Especializado de la DIRESA.

En el afio 2011, se ingresé a la DIRESA a la Direccion de Fiscalizacion
Control y Vigilancia Sanitaria, las actividades realizadas fueron en el 4rea
de autorizaciones sanitarias y fiscalizacion. Al iniciar nuestra labor junto a
mi colega Q.F. Elizabeth Recharte Moreyra no recibimos ninguna
induccién y tuvimos que auto capacitarnos para el desarrollo de las

actividades del area.
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En el afio 2013 se realiza la rotacion de las (02) Quimicos Farmacéuticos
responsables del area y a partir de entonces estaba a cargo de un solo

quimico farmacéutico dicha direccion.

En el mes de septiembre del 2014 se realiza la rotaciéon de mi persona al
area de Autorizaciones Sanitarias a partir de entonces me encuentro

laborando en este area.

3.2.2 Descripcion del Area Laboral

La Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas es un érgano
de linea de la Direccion Regional de Salud Apurimac y es responsable de
planificar, organizar, coordinar, dirigir, supervisar los procesos y evaluar
las estrategias y actividades en concordancia con la Politica Nacional de
Medicamentos en la Jurisdiccién de la Region Apurimac. Asimismo,
desarrollar estrategias para fomentar el registro, control y vigilancia del
cumplimiento de la normas de Fiscalizacion Sanitaria por los
Establecimientos Farmacéuticos publicos y no puablicos. Cuya
organizacion se detalla en el grafico 3.1.

La Direccién de Autorizaciones Sanitarias es una unidad organica de la
Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas. Su organigrama

se detalla segun el grafico 3.2.
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GRAFICO .3.1
ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DIRECCION EJECUTIVA DE
MEDICAMENTOS, INSUMO Y

DROGAS
SECRETA |[--------1
DIRECCION DE DIRECCION DE DIRECCION DE
ACCESQ Y USO FISCALIZACION, AUTORIZACIONES
RACIONAL DE CONTROL Y SANITARIAS
MEDICAMENTOS VIGILANCIA SANITARIA

Fuente: Manual de Organizacién y Funciones de la Direccién Regional de
Salud Apurimac. 2012

GRAFICO 3.2

ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION DE AUTORIZACIONES
SANITARIAS

DIRECCION DE
AUTORIZACIONES SANITARIAS

AREA DE ) AREA DE CONTROL Y
AUTORIZACIONES FISCALIZACION DE
SANITARIAS ESTUPEFACIENTES Y
—/ PSICOTROPICOS
[ REGISTROS

Fuente: Manual de Organizacion y Funciones de la Direccion Regional de
Salud Apurimac. 2012
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3.2.3 Funciones basicas y grado de responsabilidad de la
direccion de autorizaciones sanitarias.

Depende del Director Ejecutivo de Medicamentos Insumos y Drogas.
Tiene el mando directo sobre los cargos consignados en el Cuadro de
Asignacion de Personal CAP de la Direccion de su competencia y
responsabilidad.
Es responsable de las de controlar, supervisar y garantizar el
cumplimiento de la Normatividad vigente relacionada a las autorizaciones
sanitarias de establecimientos farmacéuticos publicos y privados.

3.2.4 Relaciones al cargo.
Relaciones Internas
Para la ejecucién de sus funciones coordina con el Director Ejecutivo de
Medicamentos, Insumos y Drogas, Coordinadores de los Programas de
Salud, Quimicos Farmacéuticos de los Holspitales de la jurisdiccion, Jefes
de las Micro redes de Salud, Establecimientos y Servicios de Salud.
Relaciones Externas
DIGEMID, Gubernatura, Policia Nacional, Fiscalia de Prevencién del
Delito, Propietarios y Directores Técnicos de Establecimientos
Farmacéuticos.

3.2.5 Atribuciones del cargo
 Representa técnicamente a la Direccion Ejecutiva en el tema de

Autorizaciones Sanitarias de establecimientos Farmacéuticos
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b)

d)

Autoriza el Funcionamiento, direccion técnica, cambios y otros
relacionados a las autorizaciones sanitarias de establecimientos
farmaceéuticos.
Controla los procesos inherentes a la fiscalizacion, control de
sustancias estupefacientes psicotropicos y otras sujetos a fiscalizacion
Sanitaria.

3.2.6 Funciones especificas.
Garantizar el cumplimiento de la normatividad relacionada al
funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos que fabrican,
importan, exportan, almacenan, distribuyen, dispensan y expenden
medicamentos, otros productos farmacéuticos y afines, manteniendo
los registros actualizados en lo que corresponda.
Registrar el inicio de actividades de los establecimientos farmacéuticos
que fabrican, importan, almacenan y distribuyen medicamentos, otros
productos farmacéuticos y afines, asi como la modificaciéon de la
informacidn registrada.

Disponer e! cierre definitivo de los establecimientos que fabrican,

importan, almacenan y distribuyen medicamentos, otros productos

farmacéuticos y afines, por medidas administrativas.

Conducir, vigilar, monitorear, supervisar y evaluar el Sistema Nacional
de Registro de Establecimientos Farmacéuticos, Directores Técnicos
(DT), Jéfe de control de calidad (JCC) y Jefe de Produccion (JP) y

autorizar, previa evaluacion, que el DT de un laboratorio asuma la JP.
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e) Otorgar la autorizacién sanitaria previa a su funcionamiento, a los
establecimientos dedicados a la fabricacion de productos cosméticos.

f) Controlar y Fiscalizar lo relacionado a la disponibilidad y uso de
sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores de uso médico
y cientifico y de otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria.

g) Brindar asistencia técnica a la Direccion de Fiscalizacion Control y

Vigilancia Sanitaria.

La oficina de la Direccion de Autorizaciones sanitarias se encuentra en el
segundo piso de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos vy
Drogas de la Direccidn Regional de Salud Apurimac ubicada en Av.

Daniel Alcides Cafrién s/n Urb. Patibamba Baja del distrito de Abancay.

3.2.7 Funciones desarrolladas en la actualidad

Las funciones desarrolladas son netamente administrativas en la
atencion de tramites administrativos en la Direccidn de Autorizaciones
Sanitarias y se desarrollan de acuerdo al flujpgrama que se muestra en el

grafico 3.3 y dichos tramites son:

o Autorizacion sanitaria de funcionamiento.
e Autorizacion sanitaria de traslado.
e Autorizacion sanitaria de direccion técnica.

¢ Autorizacion sanitaria de quimico farmacéutico asistente.
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e Autorizacion sanitaria de modificacion o ampliacién de la
informacion declarada.

¢ Autorizacion sanitaria de cierre temporal.

e Autorizacion sanitaria de cierre.definitivo.

o Autorizacion sanitaria de reinicio de actividades.

¢ Registro de renuncia de direccién técnica.

» Registro de renuncia de asistencia técnica.

» Inscripcién en el registro nacional de directores técnicos.

GRAFICO 3.3

FLUJOGRAMA DE ATENCION EN EL OTORGAMIENTO DE

Verificacion de requisitos

estipulados de acuerdo

a la normatividad vigente
y el Tupa — DIRESA

Elaboracion del informe
Técnico para la

inspeccion por el drea
de DFCVS

DFCVS inspecciona al
Establecimiento a través
de acta de inspeccidn

Fuente: Elaboracion propia.

AUTORIZACION SANITARIA

Elaboracion de
Resolucion Administrativa
de autorizacion sanitaria

de Funcionamiento

Elaboracion de informe
Técnico DAS parala
autorizacion respectiva

Retorna con informe de
Inspeccidn y acta de
inspeccion al area de DAS

Visacion de Resolucion
Administrativa por
DIREMID

Registro en SISTEMA
SIDIGEMID

Resolucién con
expediente se archiva en
folder de establecimiento

farmacéuticos
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La inspeccion previa para autorizacion se exceptua en el registro de
renuncia de direccion técnica e inscripcion en el registro nacional de

directores técnicos.
3.3 Procesos realizados en el tema del informe

En el afo del 2011 se realiza inspecciones reglamentarias en el ambito de
la ciudad de Abancay con el objetivo de conocer el diagﬁostico situacional
de los establecimientos farmacéuticos, debido a que los establecimientos
farmacéuticos no la autorizacion sanitaria de funcionamiento,
simplemente se emitia una constancia de funcionamiento segun la
normatividad anterior al Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado por Decreto Supremo N° 014-20111-SA. Asimismo, |la base de
datos SIDIGEMID no se encontraba actualizado ni se contaba con la

capacitacion en dicha software.

En febrero del afio 2012 recibimos la capacitacion de la DIGEMID con la
entrada en vigencia del Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos,
aprobado por Decreto Supremo N° 014-20111-SA, que regula a los
establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan,
distribuyen, comercializan, dispensan o0 expenden productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, la autorizacion
sanitaria de funcionamiento de establecimientos farmacéuticos sufrid un

cambio radical en la regulacién, en el sentido que, ya no habria registro
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de establecimientos farmacéuticos con sé6lo una comunicacion, sino una

inspeccion previa a su funcionamiento.

Para la aplicacion e implementacion del reglamento en los procesos de
autorizaciones sanitarias, se inicié con la fase de socializacion de la
normatividad vigente especialmente el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-20111-SA, el cual
fue dirigido a los propietarios, representantes legales y quimicos
farmaceéuticos de los establecimientos farmaceéuticos de la region de

Apurimac.

A partir de entonces se dio un plazo para que los establecimientos
farmacéuticos que ya venian funcionando con constancia de
funcionamiento realicen la implementacién de acuerdd a las nuevas
exigencias y soliciten el cambio de dicha constancia por una resolucion
de autorizacion sanitaria de funcionamiento. A partir de este momento,
establecimientos farmacéuticos que solicitaban su autorizaciéon sanitaria
de funcionamiento cumplan con los requisitos establecidos en el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto

Supremo N° 014-20111-SA,
3.3.1 Caso Relevante

Para tener registrado a todos los establecimientos farmacéuticos de la
region Apurimac se realizd un empadronamiento general de

establecimientos farmacéuticos publicos y privados que permita dar
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consistencia y actualizar de forma exacta, real y confiable la base de
datos del Sistema Nacional de Informacion de Establecimientos
Farmacéuticos, a fin de disponer de la existencia y funcioﬁamiento de
establecimientos farmacéuticos con informacion actualizada y real, toda
vez que es utilizada por las diferentes areas de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), Organos Desconcentrados
de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y las Autoridades Regionales de
Salud a través de las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivo Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) a
efectos que pueda mejorar la planificaciéh de sus acciones entre ellas las

de control y vigilancia sanitaria.

Asimismo, a fin de lograr el objetivo del proceso de empadronamiento, se
realizo la difusidon en diferentes medids con el objetivo de informar sobre
empadronamiento a los Establecimientos farmacéuticos publicos vy
privados: Oficinas farmacéuticas: farmacias y boticas; farmacia de los
establecimientos de salud (servicios de farmacia), botiquines, droguerias,
almacenes especializados. Con la finalidad de dar cumplimiento a lo
establecido en la Primera y Quinta Disposicion Complementaria del
Decreto Supremo N° 033-2014-SA, publicado el 06 de noviembre del
afio 2014. La DIRESA APURIMAC, como resultado se empadrono a todos
los establecimientos autorizados en la jurisdiccion ocupando el primer
puesto a nivel nacional en el empadronamiento realizado como se

muestra en el cuadro 3.1. y grafico 3.3.
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CUADRO 3.1

ESTABLECIMIENTOS EMPADRONADOS AL 05/02/2015

EF EMPADRONADOS AL 05/02/2015

DISA/DIRESA EF SI-DIGEMID| EF EMPADRONADOS %
Direccion Regional de Salud Apurimac| 81 81 100
Direccion Regional de Salud Moquegua 68 68 100
Direccién Regional de Salud Tumbes 48 48 100
Direccién Regional de Salud Arequipa 1084 1049 97
Direccién Regional de Salud Ica 453 434 96
Direccién de Salud Apurimac ll{Chanka) 73 69 95
Direccidn de Salud Cajamarca li{chota) 316 295 a3
Direccion Regional de Salud Pasco 149 139 93
Direccidn de Salud Cajamarca lil{Cutervo) 2 25 23
Direccion Regional de Salud Piura | 268 243 91
Direccion Regional de Salud Ayacucho 367 331 90
Direccion de Salud Jaen 166 148 89
Direccién Regional de Salud Tacna 202 178 88
Direccion Regional de Salud Huanuco 283 246 87
Direccion Regional de Salud Ancash 908 742 82
Direccidn Regional de Salud Huancavelica 68 54 79
Direccion Regional de Salud Amazonas - Chachapoyas 158 121 77
Direccion Regional de Salud San Martin 483 369 76
Direccion Regional de Salud Madre de Dios 95 69 73
Direccion Regional de Salud Cajamarcal 582 416 71
Direccidn Regional de Salud Lambayeque 702 499 71
Direccion Regional de Salud Loreto 275 189 69
Direccion de Salud Lima Sur 2975 2014 68
Direccién Regional de Salud Cusco 838 551 66
Direccion Regicnal de Salud Junin 1025 . 655 64
Direccion Regional de Salud la Libertad 1453 905 62
Direccion Regional de Salud Lima 460 286 62
Direccidon de Salud Piura Il - Luciano Castillo 219 135 62
Direccion Regional de Salud Ucayali 267 161 60
Direccion de Salud Lima Este 2851 1516 53
Direccion Regional de Salud Puno 468 237 51
Direccion de Salud Lima Ciudad 5867 2954 50
Direccion Regional de Salud Callao 1026 504 49
Total general 24305 15731 65

Fuente: Area de Autorizaciones Sanitarias — DIGEMID
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GRAFICO N° 3.3 _
EMPADRONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS A
NIVEL NACIONAL DEL 6-11-14 AL 6-02-15

% de Establecimientos Empadronados a Nivel Nacional
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*Fuente: Area de Autorizaciones Sanitarias — DIGEMID

Las Direcciones Regionales de Salud de: APURIMAC, MOQUEGUA Y
TUMBES, empadronaron al 100 % de sus establecimientos

farmaceéuticos.

3.3.2 Innovacién y aportes
» Para una mejor atencién de los administrados que realizan tramites
en la Direccién de Autorizaciones Sanitarias sobre establecimientos
farmacéuticos se ha publicado en la pagina web de la DIRESA en el

link: http://diresaapurimac.gob.pe/diremid/p requisitosparaef.php . En

dicha web se encuentran disponibles todos los requisitos y formatos

utilizados en los diferentes tramites de establecimientos farmacéuticos;
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ya que anteriormente tenian que venir al area péra recabar dicha
informacion sobre los requisitos.
Se estandarizaron y adaptaron los formatos de tramites de
establecimientos farmacéuticos:

v Formatos de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento (anexo

1)

v Formatos de Autorizacion sanitaria de Traslado

v Formatos de Autorizacion sanitaria de Direccion técnica

v" Formatos de Autorizacion sanitaria de Asistencia Técnica

v Formatos de Autorizacion sanitaria de Modificacion o
Ampliacion de la informacién declarada
Formatos de Autorizacion sanitaria de Cierre Temporal
Formatos de Autorizacion Sanitaria de cierre definitivo
Formatos de Autorizacion Sanitaria de reinicio de actividades

Formatos de Registro de Renuncia de Direcciéon Técnica

SN U RN

Formatos de Registro de Renuncia de Asistencia Técnica

<

Formatos de Inscripcién en el registro nacional de Directores
Técnicos.

Asimismo se realizaron las actualizaciones y modificaciones del nuevo
TUPA (texto unico de procedimientos administrativos) de acuerdo a los
dispositivos legales vigentes, que a la fecha ya se encuentra en la
ultima fase para su aprobaci()n. actualmente se trabaja con el TUPA
del 2012 donde los requisitos establecidos son en base a normas

derogadas.
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3.3.3 Limitaciones

Una de las limitaciones es la falta de personal Quimico farmacéutico en el
area, una sola persona desarrolla todas las funciones transferidas por la
DIGEMID a las regiones, cuando en realidad se debe de contar con 3
quimicos farmacéuticos en dicha area segun lo establecido en el MOF de

la DIRESA (5).
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IV. RESULTADOS

Terminada la recoleccién de datos estos fueron procesados en forma

sistematica y plasmada en cuadros y graficos para su respectivo analisis

CUADRO 4.1

SOLICITUDES DE AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DEL

2013 AL 2016

N° de Expedientes de

ANOS solicitudes para autorizacion %
Sanitaria de Funcionamiento

AUTORIZADOS 55 96%

DENEGADOS 2 4%

TOTAL 57 100%

*Fuente: Expedientes de la Direccion de Autorizaciones Sanitarias

En el cuadro 4.1 se muestra que de las 57 solicitudes de autorizaciones

sanitarias de funcionamiento recepcionadas en

la Direccion de

Autorizaciones Sanitarias durante el periodo del 2013 al 2016 se autorizo

55 establecimientos farmacéuticos y

representa un 4% durante este periodo.

se denegaron 02 solicitudes que
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GRAFICO 4.1
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS Y
DENEGADOS DURANTE EL 2013 AL 2016

N2 EXPEDIENTES PARA
AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO

\

® AUTORIZADOS  w DENEGADQS

*Fuente: Expedientes de la Direccién de Autorizaciones Sanitarias

En el grafico 4.1 se observa que solamente se otorga autorizacion

sanitaria de funcionamiento a los establecimientos farmacéuticos que

cumplen con la condiciones técnico —sanitarias y que el mayor porcentaje

de solicitudes son aprobadas.
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CUADRO 4.2
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS EN EL ANO

2013 AL 2016
Afios N° de Establecimientos Farmacéuticos %
Autorizados
2013 16 29%
2014 2 4%
2015 23 42%
2016 14 25%
Total 55 100%

*Fuente: Base de datos SIDIGEMID

GRAFICO 4.2

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS POR ANO
DURANTE EL 2013 AL 2016

60 55 120%

50 100% 100%

40 80%

30 60%

23
20 16 42% 1 40%
10 R 25% 20%
N
0 4% 0%
2013 2014 2015 2016 Total

m N° ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS — 0

*Fuente: Base de datos SIDIGEMID

En el cuadro 4.2 se observa que en el afio 2015 se tiene un total de 23
establecimientos farmacéuticos con autorizacion  sanitaria de
funcionamiento debido a que en 2014 solo se registrd 02
establecimientos y el resto no se registr6 en la base de datos del
SIDIGEMID por falta de personal. Por ello se observa que en
comparaciéon a los otros afos se tiene el mayor nimero de registro de
establecimientos autorizados. Y que representa el 42% como se observa
en el grafico N° 4.2
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CUADRO 4.3

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTIQOS AUTORIZADOS EN EL ANO
2013 AL 2016 POR CLASIFICACION DE ESTABLECIMIENTOS

FARMACEUTICOS

Farmacia de

Aios Establecimiento
Botica Drogueria | Farmacia | de salud. Total

2013 10 3 3 16
2014 2 p
2015 18 2 1 2 23
2016 14 14
Total 44 2 4 5 55

*Fuente: Base de datos SIDIGEMID

En el cuadro 4.3 se observa del total de establecimientos farmacéuticos
autorizados corresponden a la clasificacién de Boticas, en el 2015 se
autorizd 18 boticas, en el afio 2016 se autorizo 14 Boticas, en el 2013 se
autorizd 10 Boticas, siendo un total de 44 Boticas autorizadas. Eso
significa que en su mayoria los duefios que se dedican en nuestra region
al retail farmacéutico son personas naturales o juridicas que no tienen
como profesiéon quimico farmacéutico. Solamente se autorizé durante este

periodo 04 farmacias cuyo propietario en un quimico farmacéutico.

A nivel del sector publico se autorizé 04 farmacias de los establecimientos
de salud, lo que indica que en su mayoria las farmacias de los
establecimientos de salud no cuentan con autorizacién sanitaria para su
funcionamiento. Es por ello que se emitié un documento a las Redes de

Salud con la finalidad de que regularicen dicho tramite.
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CUADRO 4.4
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS EN EL ANO

Ano | Abancay | Antabamba | Aymaraes | Chincheros | Cotabambas | Grau | Total
2013 |8 1 4 3 0 16
2014 |2 0 2
2015 |14 1 2 2 4 0 23
2016 |7 1 6 0 14
Total | 31 1 4 6 13 0 55

2013 AL 2016 POR PROVINCIAS- DIRESA - APURIMAC.

Fuente: Area de Autorizaciones Sanitaria — SIDIGEMID — DIRESA- APURIMAC

En el Cuadro 4.4.- Del afio 2013 al 2016, la provincia de Abancay, es la

provincia, en la que se autorizd el mayor nimero de establecimientos

farmacéuticos con un total de 31 establecimientos farmacéuticos, seguida
de la provincia de Cotabambas con 13 establecimientos y la provincia de

Chincheros con 6 establecimientos farmacéuticos. Eso significa que la

mayor parte de los establecimientos farmacéuticos se encuentran

concentrados en la ciudad de Abancay.

En la provincia de Grau se debe de trabajar con acciones de fiscalizacion

para poder tener establecimientos autorizados.
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GRAFICO 4.3

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS EN EL ANO
2013 AL 2016 POR PROVINCIAS- DIRESA — APURIMAC.
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Fuente: Area de Autorizaciones Sanitaria — SIDIGEMID - DIRESA- APURIMAC

En el grafico 4.3 se muestra mediante histogramas para evidenciar que en

la provincia de Abancay se autorizé mas establecimientos farmacéuticos

que en oftras provincias. Asimismo, al ser la capital de la region de

Apurimac concentra la mayor cantidad de la poblacién Apurimefia.
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a)

b)

V. CONCLUSIONES

La experiencia profesional y la preparacion adecuada, permiten
que el Quimico farmacéutico desarrolle capacidades cognitivas,
procedimentales y actitudinales para bridar una atencion de calidad
eficiente, oportuno y seguro a los administrados que solicitan
autorizacion sanitaria de funcionamiento de establecimientos
farmacéuticos, las cuales durante mi experiencia profesional en el
area de autorizaciones sanitarias se autorizaron 55
establecimientos farmacéuticos en el ambito de la region Apurimac
durante el periodo del 2013 al 2016 y que cumplen con la
normatividad vigente y las BPA.

El sistema SIDIGEMID se mantiene con informacién actualizada y
real.

Todos los establecimientos farmacéuticos autorizados en el
ambito de la region Apurimac cuentan con un Director Técnico

acorde con la normatividad vigente establecida.
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a)

b)

d)

VI. RECOMENDACIONES

Continuar atendiendo las solicitudes de autorizacion sanitarias de
establecimientos farmacéuticos, oportunamente en cumplimiento del
texto unico de procedimientos administrativos y la normatividad
vigente.

Continuar actualizando permanentemente la base de datos de los
establecimientos farmacéuticos SIDIGEMID, y disponer de la
informacién para el analisis y toma de decisiones para mejoras
continuas.

Gestionar la implementacion de directivas regionales, dentro del
marco de la normatividad vigente, que delimiten y mejoren las
autorizaciones sanitarias de establecimientos farmacéuticos.
Fortalecer las cabacidades de los responsables del area en Salud
publica.

Realizar requerimiento para el mantenimiento de infraestructura,
implementacion de equipos y materiales de escritorio.

Es muy importante que en todas los establecimientos
farmacéuticos se implemente y se apliquen toda fa normatividad
vigente , ya que ayudaria a promover y propiciar estilos de vida
saludables y el uso adecuado de medicamentos, asi contribuiriamos
a prevenir factores de riesgo derivados del uso inadecuado de

medicamentos.

69



e ey b 13- S oy e T -
VIl. REFERENCIALES

. Ley 20459: L'éy de los Produictss -'F'a'rmééédtiéo‘s‘,";"'DJiébé’sﬁtivds’Mé&iéos
y-P'r'oduct'os"-é:ar{i't'é'r‘:ibé [En ?linea].' Perl. Direccion General de
Medicamentos, Insumos ydbrog'asf5009;. 'iédfimlté&b’ el 23 de octubre
del 2017]. Disponibig'éhi o
http://www'digernid minsa.qob.pe/UpLoadiUpLaded/PDF/Ley29459.p
df | e

. DS.© N°" 014:2011-SA:  Reglamento ~ de = Establecimienitos
Farmacéticos. [En linea] Perd. Difeccion General de Medicamentos,
Insumos y Diogas: 27/07/2011. [Conéultado el 23 de octubre del
2017]. . Disponible en:
hitp://www. didemid.mifisa ‘qob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/DS014-
2011-MINSA.pdf | o

. Organizacién Mundial de la Salud. Cémo desarrollar y aplicar una
politica ‘farmacéutica ' nacional.’ Sefj:'u'ﬁdé:‘ edicion: 2002. Ginebra.
[Consultado el“ 23 * de ' octibre del® 2017]. Disponible en:
httﬁf//bh‘sdﬁeaéé'.eibe?ﬁa‘h'é.com‘.bel‘ﬁérr‘ﬁés‘i‘éaélé's/ie'v'-n"iér'co-dé'-
licencia-de-funcionamiento-ley-n-28976-23603-2/

. Resolucién Ministérial N° 585-99-MINSA Mariual de Buenas Practicas
de Almacenamiénto de Productos Farmacéuticés y Afines [En lineal.
Peru. Direccion General de Medicamentos, “inSlimos y Drogas. 1999.
[Consultado el 23 de octubre del 2017]. Disponible en:

70




http://repositorio.uap.edu.pe/handie/uap/3154

12.Acevedo Ramirez, Jacqueline Milagros. Nivel de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento en las farmacias y boticas del
centro histérico de Trujillo, en el periodo enero — diciembre 2012.
[Tesis pregrado]. Pert. Universidad Nacional de Trujillo. 2012
[Consultado el 28 de octubre del 2017]. Disponible en:

http://dspace.unitru.edu.pe/handle/UNITRU/1215

13.0PS/OMS. Estudio Situaciéon Farmacéutica OMS - NIVEL Il Acceso,
Uso Racional y Dispensacion de Medicamentos en Uruguay. [En
linea). Uruguay. 2013. [Consultado el 28 de octubre del 2017].

Disponible en:

http://www.paho.org/uru/index.php?option=com_docman&view=downlo

ad&category_slug=publications&alias=411-informe-situacion-

farmaceutica-oms-nivel-ii-1&ltemid=307

14.Espinosa Lara, Sandra Bibiana y Cruz Montoya, Sandra Bibiana.
Evaluacion del Proyecto “Estudio Descriptivo de Establecimientos
Farmaceéuticos y del Personal Responsable de la Atencidon a Usuarios
en la Localidad 18 Rafael Uribe y Establecimientos Dependientes De
Almacenes Exito En Bogotda D.C". [Tesis pregrado]. Colombia.
Universidad Nacional Abierta y a Distancia “UNAD” 2010. [Colombia.

2010. [Consultado el 23 de octubre del 2017]. Disponible en:

73



http://stadium.unad.edu.co/preview/UNAD.php?url=/bitstream/10596/1

703/1/2010-32T-10.pdf

15.0rtiz Leiva, Reynaldo y Suarez Caro, Emiliano. Estudio descriptivo de
establecimientos farmacéuticos de CAFAM y del personal responsable
de la Atencion a usuarios en Bogota D.C. [Tesis pregrado]. Colombia.
Univers,idad Nacional Abierta y a Distancia “UNAD” 2010.
[Consultado el 28 de octubre del 2017]. Disponible en:

http://repository.unad.edu.co/bitstream/10596/1696/1/2010-25T-10.pdf

16.Garcia Vargas, Maria Ignacia. Estudio Desériptivo de Establecimientos
Farmacéuticos en Bogota D.C. y del Personal Responsable de la
Atencion a Usuarios Localidad. N° 11 SUBA. [Tesis pregrado].
Colombia. Universidad Nacional Abierta y a Distancia “UNAD” 2008.
[Consultado el 28 de octubre del 2017]. Disponible en:

http://stadium.unad.edu.co/preview/UNAD.php?url=/bitstream/10596/1
707/1/2008-09T-27.pdf

74



ANEXOS



ANEXO 1
FORMATO PARA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO

3 2
de/Salud _'
FORMATO A
Soficitud - Doclaracién Jurada
N° DE EXPEDIENTE: AUTORIZACION SANITARIA DE:

&) Funcionawiento ]

FECHA: 8) TRASLADO O
1. CUASH N DEL ESTABLECMIENTO FARMACEUTICO:
1.1 OFICINA FARMACEUTICA: FARMACIA D BOUCA D
1.2 FARMACIA DE ESTABLECIMIENTO O SALUD: D
1.3 BOTIOUIN: D
INF DEL ABLECIIENTO F {mrlll 1o consignado en of RUC-SUNAT):

I?_l REGISTRO UNICO DEL COXTRIBUYENTE - RUC: I IN' REGISTRO DE €F :

22 NOMBRE COMERCIAL: I
23 RAZON SOCIAL: I

24 PROPIEYARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
soeumos: | | womeres: | |

[ ACTIVIDADES {Marcar con X, Solo en caso de autorizacion de funcionamiento):
ALMACENAMIENTO, DISPENSACION Y/D EXPENDIO DE:

A). FRODUCTUS FARMACEUTICOS C). PRODUCTOS SANITARIOS
A MEDICAMENTOS: 1 PRODUCTOS COSMETIOOS
- ESPECIALIDADES FARMACELTICAS 2 PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE

« AGENTES DE DIAGNOSTICO PERSONAL
3 PRODUCTOS DE HIGIEWE DOMESTICA

4 ARTICAL O3S SANTARIOS

* RADIOFARMACDS
* GASES MEIHCINALES

2. RECURSOS TERAFEUTICOS NATURALLS:
» PRODUCTO MATURAL DE USO EN SALUD

000 O

- RECURSO NATURAL DEUSO £N SALUD
3. PRODUCTOS GALENICOS
4. PRODUCTOS DIETETICOS
5. PRODUCTOS EDULCORANTES
6. PRODUCTOS BIOLOGICOS

0000000 0000

7. PRODUCTOS HOMEQPATICOS

MIVEL DE RIESGO
CLASE \:De 6. Riesgo]  CLASEW,ae | CLASE W, 0e CLASETY,
B). DISPOSITIVOS MEDICOS: YTy ] AwRieap  |omics
1. DISPOSITIVOS MEDICOS D D

|2 COuIPOS BIOMEDICDS

O Du:lﬁg
olojo
m|(n]m]{

3. EOLNPOS BIOMEDICDS DE
JECNOLOGH CONTROLADA

4. DE DIAGNGSTIOO INVITRO {Reactiva de Disgndstico) m

diteSERpUIMaC. gob.pefdiremia’ FORMATOA T
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cca - in stno ) Ry e |
&ﬁ? atud B i

_EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA PREPARADOS: | = [] wo []
FORMULAS MAGISTRALES D OFICINALES D OTROS D
CESTABLECIMIENTO 0 CT050

DISPOSITIVOS SEGUN LO ESTABLECIDO €N EL ART. 28° DEL REGLAMENTO DE ESTABLECIRMIENTOS FARMACEUTICOS
APROBADO POR D.S. N® 014-2011 SA?.

=[] w []
6. EL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO REALIZARA SERVICIOS COMPLEMENTARIOS:

<[] wo []
SERALE CUALES: ‘

'PROFESIONAL RESPONSABLE: I
7. DIRECCION DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO: _ {Congruente con la direccidn consignada en el RUC)

Ih.CﬂethMlAmla.t | IN‘, Il‘N‘l.‘ I
b, URBIAAHH PP _
rc s o] Jeoo] ]
_ fovwe | ]

|8. HORARKO DE FUNCKONAMIENTO OE 5U ESTABLECMIENTO: -
Maresr con X ko4 diss Expecificarias Horas {De:. Al )

D wnes
[] rercones
[ reves
D VIERNES
[ steao
] oomweo

9. INFORMACION DE LOS PROFESIONALES QUE LABORAN EN EL ESTABLECIMEENTO FARRACEUTYCO

O

9a. DIRECTOR TECNICO: QUIMICO FARMACEUTICO U OTRO PROFESIONAL (SEGUN CORRESPONDA):

b, APELLIDOS: I | womeres: |

case.ew: | Jeman: | | om: | Jre: |

#c. HORARIO DE LABOR
Marcar con X los dlas Especiicar las Horas (De—. A: ..}

direanspurimae gob peddirermid/ FORMATOA 2



Za, , -
Mnsel' gt Rage W B

0. QUIMICO FARMA! CO ASISTENTE (CUANDO CORRESPONDA):

|N‘DHBRES:I I

oN TF:

0l
102, APELLIDOS:

C.QFP. N

[10b. HORARIO DE LABOR
Marcar con X hos dixs Especificat Ias Horzs (De:_ A® ...)

LUNES
MARTES
MITRCOLES
JUEVES
WVIERNES

SASBADO
DOMINGO
| — B .
7. MANEJA PSICOTROPICOS Y/O ESTUPEFAGIENTES.

112. DISPENSARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENIDO ESTUPEFACIENTE Y/O PSICOTROPICO SWWETO A
PRESENTACION DE BALANCE?. s D NO D

11b. TIPO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON CONTENIDO ESTUPEFACIENTE Y/0 PSICOTROPICO OUE DISFENSARA:
PSICOTROPICOS UISTA MA, I18,10C D MWLISIAWD ESTUPEFACIENTES LISTA RA D

| - Lista segin D.S. N° 023-2001-SA Regisments de Estupetacientes Palootrdpicos Sujetas & Fiscakzacion SanRaria

42. DIRECCION DONDE SE NOTIFICARAN LOS ACTOS ADMINISTRATIVOS:

ST S ——— S——

125, URS /AA HHUPP..: LOTE
2c. oisTRITO] Ium. E Jaze. BPTD.:I
s

JAmorizo gue 2 traves 6¢ o3io COnMet SICCONicD, 3¢ circide tocys t anmpm“bﬂﬁm‘Aﬂ.nwmm
[Docroto Sopromo N* DOB-203T-ASS ~Texio Uniko Ordrmade™ oo b Loy N* 77444 Loy del Proce

13. EN CASO DE TRASLADO:
OIRECCYON ANTERIOR DEL ESTABLECIMIENTO:

msTRTO: | PROVINCIA:
N" DE R.D. O CONSTANCIA DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO: _ o

HORARIO ANTERIOR DEL EEFF:
E——
HORARIO ANTERIOR DEL DIRECTOR TECNICO:

14. REQUISITOS (PROCEDMIENTO N* 6 DEL TUPA/DIRESA)

1. Salickud con caracie! de Declaracion Jurada, of Direcior de Merdicamentos irsumos y Drogas, susarits por & propletano o represemntants
g8 y por ¢l Quimico Farmacéutioo regente, S6pin formatn,

2. Croquis e ubicackin del estatiecimientn.

3. Croquis de distribucion interna sl loeal,

4. Copta det RUC,

5. Copla de camet de colegintura vigente.

6. Copla de Thulo Profesional def O.F. regerte.

T. Constancis de aptitud del profesional Q. F. original,

8. Recibo de pago 15% UIT.

A0 CUAL DECLARD EN SUSTITUCKON DEL DOCUMENTD ORCIAL OUE ACREDITA ¥ DICHO ¥ CON BUEKA FE, BARADO EX £1 PRINCIMO DE PRESUROION DE
YERACIOAD CONBAORADO EN EL ARY. IV INCISO 17, LEY DE PROCEDMMENTD ADWRMISTRATIVO GEMERAL: EXPRESANDO ASI MISNO CONOTER
CONBECUENCIAS DE ORDEN PECUNIARIO, ADYIMIETRATIVD Y PENAL EN CASO DE FALSEDAD IE ESTA DECLARACION. CONFORME REGULA E1. ART. 11
DEL CODIOD PEXAL.

“Firma y $e910 del Diector Tecnico Firma Gtl Propitiaric o Represenianie Leghl

y Sefio del Estathecimiento Farmaoéulico

e an UM, gob. ekt emid/ FORMATO A 3

78



ANEXO 2

ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE
DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES

Figina tds 2

CARECCION REGIONAL UE SALUD APURIMAC
CARETCICH FEGIONELL DF MEDICAMERTDS
NSNS Y DRDGAS

ACTA DE INSPECCION PARA ESTABLECIMIENTOS DE DISPENSACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES
N eccninensnsssnsenns -1 201....

RIS S SRR o < 1 11 |1 ¥ TR - SN . SRR
Bes qoe sascrbames wspestyes o la Dueccids Jegions! c= Mecizamemas Irsumos y Dhcgas Je bz Jretoér Recioral e Sshid o Sebema

Seong' d Anurat, moe corstitaos en Soeal de Talseemnem Famaciiteo. . . o e e - e
eme e e+ e v 5 vre e v Sremiese e % mmines mer o 4w e saaee oa e COR Bl fin da re3far B wepetadn corsindndoes b
sHamEms
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ECH

11, Tive 42 mspecain:

Regementara [ Cenfeaan ] Sequmenty [
Leporz aoon oz fenoaremizrio \'.".ml !
2- GENERALIDADES
1. Dreuide
O Frownaa: Deoartarnenia Aputimsc
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23 Diedor Teerico Dudmeo * =P Lnsid
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3 Rewhcin e sioest 9o asvezanon de Emcoramels v'3 Corstanc de Funderarrertp yoges RUDL

by Omamrrare Gereal

o Crogus Je detasie de drea

di  Relanidr ce cnpresas oon ke cue Tebae (veTEacidn domumeniana)

e} Rubmz d2 procicies larmasiuies ¢ sfres que wmeindiza,

5 Ouwos producios que corernalaz,

o Veicarlisa de procedmisrios operatin: estinda:,
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ASUNTO SI| NO OBSERV.
3 |[ADQUISICIONES
3.1 {Ls Compra &3 cal?
- Uroguerias INFORMATIVO
- Laboratonos INFORMATIVO
- Impartadoras INFORLATIVO
4 |CLASIFICACION DE LA ACTVIDAD
1 |EstaYscimizrio de dispensacion de INFORRATIVO
Productos ta'maczgiicos:
- Meccamentos de marca
- Mg camentos genesicos
- Produclas die*éticos y edulcarantes
- Procuctlas medicinales homeopaticos
- Agentes de diagnésiico
- Praductos de origen biologioo
- Productas oncologicos
- Radiofarmacos
~ Producios galenicos INFORMATIVO
" Producios cosmeicos y ée higienc personal INFORMATIVG
" Racursos israpsulicos naturates: INFORMATIVO
- Recuso natural d= uso en salud
- Producto natural de uso en salud
Instiumental y equipo de uso MecCo-qUiITuics u asonilogies INFORMATIVO
Producios sasviarios, IFORMATIVO
Insumos ce uTo matco-quiregice U odonipldgice INFORMATIVO
5 |DEL LOCAL
5.1 |Esla ubicado en ambients independientes ¢ adecuadamanis separado? MAYOR
52 [Funcons deniro de wocales gqua tisnen giras actividades o necoogs? INFORWATIVO
5.3 |Elamano g=iesiablecmiento farmacéunca esta de acuerdo con l2 varaCcsa y YOAEmEn MAYDR
de producios a dispensar?
5.2 |Tienen conexién direcia con viviandas? MAYOR
55 |iLas -;a_;edss y techos sonimpermeablas y lisos. {acilas de wmptar v recooEnas con WENON |
TAUrST
56 |Los prsos sonde Cemenio, I0S€ias y B51an & Nves MAYOR |
57 |= disefo da Ia puerta brinda segqundad ¥ 25 0€ 1acil Tansha Dala el Usuana, y para 1oda VAYOR |
persDna que esié re'acionada con el establecimienta?
58 |Esta debidamenie ke2riificado con letiero en la parte exiema gque identifique el namors MAYOR
d=t esiablecimiento comerda! precedido por la palabra Farmacia. Farmacia del
Establecimierio, Botica o Botiquin?
3 TALACIONES
6.1 [Cuenls con sevice higrénico sepasado, de las areas de Dicpensanion y Atmacen? WAYOR |
6.2 [Cuenta con eemvicros oe apua y luz? WAYOR |
6.4 [Tiene una adecuada INMTacion? MENOR |
- Es attifcial? INFORMATIVO
- Es nawral? INFOSMATIVO

DIRECCION REGIONAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS - APURIMAC
Telfomo 083 . 124077
dvenaiks Pansed (fcnicr Carmon S X
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ASUNTO SI| NO OBSERYV.
6.2 |Tlene vra adecuasa cculacan intema de aire? MAYDR
- Es5 anil sial? INFORMATIVO
~Es nawral? NFOALETIVO
©.3 [La temperalurs es controlada, veniicandose que s2 enouanita entre i3° - 23 C y nunta MAYOR
nas de 3°C?
7. |DE LA ORGANIZACION INTERNA
7.1 |En el 4/28 de cspensacion e exr. be copia legible del tiula profesional dat Directar HMAYOR
Técroo Quimico Farmacéutco ylo Quimico Farmacéutica Asislants del
ssigbecimianio?
7.2 |Ladistancia entrs esiantes warscus =5 {atada e movimienio de los dispznsadores yla MENOR
manipufatadh del producta?
7.3 |Tiene estanies yo aratusss en numeio seficiente pasa almacenar cortecamente los HAYDR
oroductos. prolegiéndoios de la oz solar?
7.4 |Hay produtios cotocados direciamerie er el s0? MENOR
7.3 |Hay vitnna con vave patz almacenar sstupefanartes? CRIEICO
7.6 [Cuentan ¢on un refrigeador para almacenar solo los procuctos farmaceuticos que CRITICO
regy gtan? Cuardocoresponda.. ... L i L e e B
7.7 |Tlenen & acion de producios que requieran condicionss espenales da WMAYOR
Pl 1% o a1 Y AT A P PP Ty PP T PP
7.8 |Tienen &2a5 debidamsnie separadas para:
- Recepcin MAYOR
- Dispensacdr y'o Expendio WAYOR |
- A matetamnienta de los Praductos MAYOR |
- Bajas/ Recrazados MAYCR
- Procusios Convokades MAYOR
- Gestion AdmitwsUativa MENOR |
- Produtios que 20y 21n LORG Cionas espediales: MAYDR
- Para preparaco:es mapgisirales y oficinales MAYOR
+ De igervasedo HMAYOR
7.8 [Enela =z do prepsteciones magistralas tienen:
- Mesa de vabajo de malerial iso e impermeable MAYOR
- {avalonio de Yoza. fisvro enlozado © acero incxdable u oo materal na cormosa, ni MAYOR
-pk.‘:ra?:géies ¥ equipes necesarios pars lot productos ae elabora MEYOR
- Enwazes gus coniengan susiancsspats preparer formulas mag strales y ofiomales MENOR
1oty 'Sd
] E—J&mezam&s:
Cuentar. si 5@ “enumese con:
- Termémetro MAYOR
-Termohigromeiro MAYOR
- Are acopdKionade AAYOR
- Balanra MAYOR
- Veniadores MAYOR
- Matenales da limpieza WMAYOR
- Oues WMAYOR |

DIRECCION REGIONAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS - APURIMAC

Tolctome (81 . 324077
Avenas funiel Hoador Carron § N

81



Faginadaes

ASUNTO S| OBSERV.
[] ERSONAL
0.1 [Capaciacidr
&) Exister proced ‘mentos o= describan s funciones y responesbikidad del HMAYOR
persora?
) El personal r . =vo =< enirenado aries de ewciar su trebajo? {Ver en procedimiento) MAYDR
Se registra?
2) E persoralauviliat es mavor de edad y tiene capacsacon Bcrcapasla WAYOR
dspensacion ¥ Amacenamienta?
)
=) El personal ausiliar aspensa los producto farmaceutico con recsia médica? MAYOR
e)E perscmat auriliar ofrece alternatvas al medicamento prescriig? CRITICO
22 {Dackin de rona de Uabajo
3) Se erirega & persoral vestmmenta adecuada de trabap? MAYOR
2iS5E ase3ze y detidamerie unrormade dwanle 13 jomada de trabajo? CRINICO
8.3 [Higiene personal:
2) Se rea'wa wn examen medito y'o de laboralona  penodicos al persarz'? HAYOR
Se docamenta?
Cud'es? INFORMATIVO
Establecmiento de Sa'c INFORMATIVO
Frecuencz INFOAMATIVO
o) Exister imoementos de aseo necasanos:  Jabones, oallas, pape’ higienico? MENQR
10 |SEGURIDAD Y MANTENIMIENTO:
10.1 |S= permrie solo & acceso del pesonal aslonzade en el drea de disbensaceny MAYOR
2'macgr?
10.2 |52 evia ia acumulacon de mat=nales combustibles como ¢ajas de canor? NENON
103 |Cuentar con extinguidores {con carga vigente. apio pa’a su ute y adecuadaments WENOX
ubacado)?
£ personal es adiestrado ensu usg? MENOR
1G4 |Se hace ma~ienim'enid perodico de las instalaciones eléclricas? MENCR
1.5 |50 instruye al personal cobre el maneje y riesqo de matenales infamables? MERGR
1 LIMPIEZA
3.1 |Sor adecuadas 'as ‘nsiusciones de limpieza - sanilzacion y orden - manistamiento WAYOR
ga:
Procacios fcuandc conmespanday
Esla~ies y'o anaqices
Pisos
Parzges
Techos
1.2 [Cuenlan con programas &= fumigaciGn &n caso de sel receszno? MENOR
FIOCImnEIn. ..o v s i s i S e s
1z TECNICAS DE MANEJO:
iZ2.1  |E orden de los productos enlos estantes yio anaqueles se han hecha enbase a, INFORNATIVO
Forma farmaceuiica
Laboratorios fabikanies
Orden alfabetico
Clase terapéynica
Ctros
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PiginaSd=8

ASUNTO

sl

NO

OBSERY.

122

Controf de wwventasio es:
Pernanents?

INFORMATIVO

-
N
[5]

Es penidwo? Frecuencia

Los troduclos son dispensagos y almacenados teniendo en cuenta of
s'slzma FIFO (pnmero que entra rimero que sale o
FEFO {ei primern gue 2xpira es ol primera que sale)

MAYOR

=y
8]
o

Evel aea de dispensacion v recepcion se revisa el cumplimiento de ias
eapeciicationes sone:

MAYDR

- Nomtcs:

- Lole

- Presentacion

- Fecra de Vercimenio

- Empague

- Forma Famacéciica

- Registro Sariarnio

- Cartidad VaorUnsanic y Tols’

W23

Les medicamentos en existancia son adquirides en (zuande comesponda):

- Droguerias

INFORMATIVO

- Lafwraloros

INFORMATIVO

- 0mos

INFOERMATIVO

S expends loe maakamatiot de acuerdo a las condicionss Ce venla?

CRITICO

- Yenta sin receta medica

- Venta con recela meédica

Sa veriica qUe 03 P5oG 510 TaMMaceuticos O TetUTEds IRIapRUICOS Nal 25 C8 Venta
3 0 reczia médica que dispensa~ 12nca la siquients informacidn:

MAYOR

- Nanbre, direccion y nomero d= colegiatura del profesional qu= la exssnd= o nombre
del establecimerio de =372 coanco £€ iraie de recstas oiciales del
< iabl ienlo.

- Nomtve del pacients

wombre c2l Piecucts con su Denominacion Comun intemacwnal  cisandol
Coresponds ¥ conceriaccn

- rorma famacattica

- Posoiogia® indica"da nUmED de vvCates oor loma v d1a duracsn del Talamiento

-Fecha de expedicidn y frma cs! faculiativo que lo preszribe

28

{__esiablecdos
| Se cuwada en ef establecimisnto I3 receta meZica v 58 consarva par b meses

11 Se avica & DICEMDDIREND.DEMID cuando [ recsza ne cumple con los datos

MENGR

MAYOR

déspises de haber sido ¢spensaco el prodacto?

5} Las magsta 25 y olica 23 [ommisas s& pepasn en.
- Formainmediaia conw [a prezentaricn de 12 receta?
- Verfica en &l libro ds receias?

MAYOR

23 Elrotrado de ias iormalas magistrales y'o ofianales tenen los souienies datos:

- Membre del establecamienta donde se prepasd

- Nombre ce la fomuia oficinales o ef numero cormelativa que corresponde a la
fdrmula magisiral

- 140do 06 24 Minisiracon

- Advariencia 51 las tuviera

- Fecha g@ preperacion

- Mombre dei profesional gu= la prescribe y @' del Director Tecnico qu™nico
farmacéutico y'o Quinmce Farmacéutico Asisiente del estabiecimstiio

- Condeiones de A maceramienio que aseguren su estatlicad

- Leyenda “Uso exiemo” ¢ “Uso —lerno”

=) Verdica en ta recets aciciones, tachadutas, enmandaduras, borrones y
susiilwciones?

MAYOR

DIRECC{ON REGIONAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS - APURIMAC
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ASUNTO Si§ NO OBSERYV.
12.0 |En el momsnio 42 dicpensar el preparado magistral. sellan ls receta con & sefio del MAYOR
estabiecimerio, dispansador v fecha d= preparacian?
12.10 |52 copz la recela en 2 libro de recatas #n orden carretativa v cronciogico? HAYDR
2.11 |38 ent"e33~ lIps medcamerios de modo seguro, adecuada v kimpis? MAYOR
12.12 |[Cuenta cor Ios libros oficiales folizdos dz: 1AYOR

- R=celes cuande oreparar fdrmulas magistralas yia elivinales

- Contscd de Estipefaceries

- Conirod de Psicoirepisss

- Jcurrentcias
Esian aziga-Tados? MAYOR
12.13 [Cuentz con maienal c= consulla: MAaYOR

- Frimeros auxlios v emergenta texcologicas

- Buenas Practicas que deoe cumplin |2 Ofcina Farmaceulica

- Quros

12.12 [Tienen procedimientos escriios descib'endo las condiciones de almacenanmenio para MENQS
‘o5 produclos que requieran condicionaes especizes?

2.15 [Se verfica que se ¢a al pacient2 instrucciones soore? MAYOR

-~ Hanera d2 admnisirarse el madicamento

- Mangjo ¢z las fomhas lamacéuticas

- Formas de consetvaodr del medicanenio

12.16 [Cuentzr. ¢con procec™mientas escilos para: : MENCR
- Diapensacion - Eva uacioh 68 Una feeela MENOR |
~Recepcin MENOR
-Almacenamenic MENOR
- Manejo de ¢evolucicnes MENQR
- Manejo de medicamenlos vencidos, deterigtados v olros + MENOR
Capaciacion de Persenal MENOR
12.17 |Cuando =1 quimico famnacésiico dispensa un medicamenid a“ematvc &' prescno s2 HMAYOR

|2eoia 8" dorso de s reoata:

- Momb-s del 21=matve drepensado

- Nomte= del fzoomalonio iabricante

- Fecns de Dispensacion

- Fuma def Dispensadol

12.18 |E¢ D3=ctor Técnico Duimica Famacautica yo Qu mico Famacéuiico Assisnte MAYOR
sermanensr en & esiablecimientc durante el horzrio de atzrcicn sl pablico?

Tiens horara do Tabaip, INFORMATIVC
Cual e5?

12.14 |Fooria €= manrera viible mientras desarrolla su labar. una credenaal con su nomie, MAYOR
eofesion, nimero g2 co'eiatura ¥ carno?

:2.20 |Ed propietaro ylo representanie fega) del establecimento avise ala MAYOR

DIGEMIDDIREMD/DEMID fa fecha er: que el Direclor Técnice Quimico Farmazdutice
hard uso de vacaziones o licencia. indicando a=f mizmo el nombre del profesional
euimich farmaceutico que asumird ta reganda lemporal?

12.21 {E: Dractor Técnico Quimica Famacaidico avisa a la DIGEMIDOIRENM DIDEMID CRITICG
cuando se excuentte producios fakificades ¢ adulsrados?
12,22 |Los producios farmactulicos, QaeTicos ¥ recursoy lerapeutcos natuiaies peTmanecen MAYOR

o0 sU's envases ofignaies?

DIRECCION REGIONAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS - APURIMAC
Tolrtime . 03 - 32407
Jseeikd Doamed fendes Carrion £ 8
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ASUNTO St |NO OBSERV.

+2.23 [Coando sa disrensa er. fomma fragmemada se <xpenden en envases en kos cuales se MAYCR
conzigna por lo menes la siguientz informacdn:

- Corgentracion des princoio acivo

- Viz da adminisiracar.
- Fecha de vercimsaria
- Nimero g2 Lol

12.24 |Cuando se dispenza e forma fragrmeriada bos productos envatados en blisier o folos, MLYOR

conzerean e final <8 expendo la s2ccion er: la cue & entus~itan consignados fa
‘acha de venzimienio ykote?

12.25 |Se relira de la venta. dzl drea <z dispensacdn y del drea de @ macenamento los CRICO
productos cortamnadss, adulierados. {3 sifcados, 21erados, mal estaco de
comzersacion. expatos v ot observaciones sandarias. bajo responsabilidad def
Director tichico?

12 20 |3e Face riventaric da fos o°odusios 1£1iados y 52 anola en <, libro 6= ocanancias lo MENOR
sigurenta:

- Nombra del Procucto

- Regisiro Saniario
Nombr= del iahoraiornio labricanie yio empresa fitikar del iegslio ear iano
Nume:o de wie y fecta de vencimiento

Cant:¢ad de envases
Num#-o de uridaces ¢e envase cuando cores panta
227 |Twene el estabecimvenio en lugar visss'= para 81 publico, cesde €] exterior de' loca’ un MENDR
caral gue indique su horaro de slenadn?
12,28 MENOR
Tienen prozedimierios esaritos para eva'atuna receta?
32.29 |Se vegistran y documen'at las deworion@s y sus causas? MAYOR
12.30 [Teenen procedamienzos £5G7I0S para € 2D0rECION €2 praparados mapistales v MENOR
oicinales?
12.31 MENDR
Cuenta con procasmienios £300H0S para ' mars: ias devolucones
1232 MAYOR
£2 regisiran v documerian i3 Sevolucsones v sus cavsas?
1233 MENOR

Se fiene mocedim enios escrilos para el mansjo && los. med carrenios vencidos
detenorados y ovos?

12.3% |Cuenlan con campiiaderas 7 INFORMATIVO
S| programa fes pernita tenes informadion SOBI:. ... ..t e

OBSERVACIONES: Los suscrios mspecaores de 3 Jyatads Rsgond de Medoamertes Irsumes v Drogas ros przerizmos cebdemenis
téarsfivados ¥ BLIEC La6Cs o taia da presemantn er. el esablecimianid lamasrco

Sxpediens D Farmalona I:] O-ims D i i e B

7RIAF..
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ANEXO 3

MODELO DE RESOLUCION DE AUTORIZACION SANITARIA DE

FUNCIONAMIENTO

GOBIERRC REGIONAL DE APURKAAC
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MOMECEILNE ¢ i Rantivign Qioelorg! W 724 - I G- BE-DESA-AT

SE RESUELVE:

ARTICULD 1.- OTORGAR, win vipanzia 8 13 di AGY da 2016, b
AUTORIZACION SAMITARIA DE FUNCIONAMIENTO o la Farmasie Pakishuan, o
Fanizoad pe FARMA SALUD PAKISHUAN EQR.L dethiacients mswidads v
Efrdn Huerencea Urquizo, on & horarke do ATENCION AL PUBLICO de LUNES 4
SABADO DE 15:00 HORAS & 21,00 HORAS. vhicede ec a /v Mz NE200 !
DVGlE0 ¥ DIOINGID O Al ! MBI OB ADURSE Lev W8 conseluannys
GERVESIE G0 /3 DraBsidl Fasiitis Adninizieg i,

ARTICIRG 2- A UTORIZAR, it wiyre af 135 Abvi det 2045, \a DIRECCION
TECNICA, da fa- Quimica Farmacéitics Resa Bonifa Tomapile Chura tin 008 N
513 on o Famiacle Pakishicir, O jwonidse s FARMA SALUD PAKISHUAN
SLR L dnfrdsmgnto renredecdann nov Ghan Huaranges Ueizo, 29w herario de
LABOR do LUKES A SABADRC OF 15:00 HORAS A 24:00 HORAS, ul:oela a5 b fw
Netler NF200, dded Dgtnla - Provincla de Alaaray 080 danarassents oo A e
02 GO NS SDUGSICE B i Ak Sannbieio Adwingiane,
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GOBIERNOC REGIONAL DE APURIKIAC ;

DIRECCION REGIORAL DE SALUD APURIMAC
DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

Ne (C05- 2016 _DIPE lﬂD DIRESA‘th
Resolucién _Administrativa
Abancay, /2 de _ 4@CiL del 201 €

ARTICULO 3.- TRANSCRIBIR, &! presenic aclo administralivo a lus drganos
administiglives pertinentes, al propielario yfo representante Ingal del establecimiento
farmacéutico Furmacia Pakishuan, para su cenocimienlo y fines consiguientes.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

EMDAS
INTERESADD
Exemacta Pakiphyan
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