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INTRODUCCION

La Ley N�03529459 establece que para desarrollar sus actividades, |os

establecimientos farmacéuticos requieren de Autorizacién Sanitaria para

su funcionamiento, y deben cumplir con las Buenas Précticas de

Manufactura, Buuenas Practicas de Laboratorio, Buenas Précticas de

Distribucién, Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA), Buenas

Précticas de Dispensacién (BPD), Buenas Practicas de Seguimiento

Farmacoterapéutico y demés normas, seg}402ncorresponda y contar con la

certificacién correspondiente en los plazos que establece el Reglamento

(1).

El presente informe laboral tiene la finalidad de describir Ia importancia de|

cumplimiento de las condiciones técnico-sanitarias establecidas en las

Buenas Practicas y normatividad sanitaria vigente para el otorgamiento de

Autorizacién 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, Ia imponancia de mantener actualizado la base de datos de

los registros de establecimientos farmacéuticos y directores técnicos en la

base de datos de| Sistema Integrado de DIGEMID �024SIDIGEMID en

cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente (2).
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_ I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Descripcién de la situacion problemética

En 1988, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé la primera

edicion de �034Guidelinesfor Developing National Drug Policies�035,cuya

segunda edicion fue publicada en espa}401ol�034Comodesarrollar y aplicar una

politica farmacéutica nacional" en el a}401o2002; y, se ha convenido en una

herramienta de asistencia técnica para que los paises formulen sus

politicas de medicamentos. En 1999, la 52° Asamblea urgié 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 sa|ud publica, prime en las politicas de salud y medicamentos, en la

atencion farmacéutica.

Asimismo, destaca que la legislacién y regulacion juegan un papel

importante en asegurar que los productos farmacéuticos sean de ca|idad

aceptable, la seguridad y la eficacia.

La legislacion también debe especificar |as sanciones que se aplicarén en

caso de falta de conformidad con las disposiciones de un acto. Las

sanciones deben aplicarse si la politica no esté funcionando con eficacia.

En América 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 ca|idad (3).
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En el Peru, |as Politicas Nacionales otorgan a las personas el derecho a

una atencién de salud en la cua| |os medicamentos constituyen un bien

estratégico esencial, y en una visién sobre la cultura y educacién

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 de| 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 RM. N° 1240-2004/M|NSA, Ia cua|

establece los Iineamientos de politica como, acceso universal a los

medicamentos esenciales, promocién de| uso racional, regulacién y

calidad de medicamentos (1).

La ca|idad 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 gestién en un centro o

servicio sanitario, 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 Ia eficiencia clinica y

econémica (1 ).
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Hoy en dia el almacenamiento de los medicamentos e insumos,

constituye un elemento fundamental dentro de toda institucién destinada

al manejo de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios, las mismas que engloban po|iticas, actividades y recursos con

el objeto de mantener y garantizar la calidad, conservacién y el cuidado

de los medicamentos reconocidos por Ley, para una buena prestacién de

servicios de salud (1 ). ,

Las Buenas Précticas 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 esténdares de ca|idad apropiados. Las BPA son un conjunto de

normas minimas obligatorias que deben cumplir los establecimientos de

importacién, distribucién, 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 Ia parte de la garantia de ca|idad que asegura que los productos sean

conservados de forma segura. A tales efectos se harén todos los

esfuerzos necesarios para reducir al ma'ximo |os riesgos de afectar la

calidad de los productos (4).
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Las personas naturales o juridicas que se dedican a la comercializacién

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 ce}401irsea las Buenas Practicas de Almacenamiento (5) y

Dispensacién que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional quien

verificara periédicamente el cumplimiento de lo establecido en tal

disposicién (Ley General de Salud 26842 Art 64°). Para lo cua| se cuenta

con el Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento aprobado por la

Resolucién Ministerial N�034585-99- SAIDM de| 27/11/1999 (1).

Todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4°

Reglamento de Establecimiento Farmacéutico aprobado por Decreto

Supremo N° 014- 2011 �024SA, requieren de Autorizacién 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 Iicencias de funcionamiento por parte de los

Gobiernos Locales (6).

El programa de lnspeccién por parte de las Autoridades Sanitarias es

dise}401adopara detectar cualquier deficiencia en el control y aplicacién de

las normas de Buenas Précticas 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 |as medidas correctivas necesarias (2).
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Actualmente el cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento

en los Establecimientos Farmacéuticos constituye ' un elemento

fundamental para una buena prestacién 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 téxicos para la salud.

Sin embargo, en la region de Apurimac se cuenta con establecimientos

informales que no cuentan con Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento

y por lo tanto no se garantiza la calidad, seguridad y e}401caciade 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, lnsumos y Drogas de la Direccién

Regional de Salud veri}401cael cumplimiento de las condiciones técnico-

sanitarias para el otorgamiento de las Autorizacién Sanitaria de

Funcionamiento a los establecimientos farmacéuticos en la region de

Apurimac.
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1.2. Objetivo

Describir Ia experiencia profesional en la Direccién de Autorizaciones

Sanitarias para el otorgamiento de autorizacién sanitaria de

funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos de la region de

Apurimac durante el periodo del 2013 al 2016.

1.3. Justificacién

Todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4°

Reglamento de Establecimiento Farmacéutico aprobado por Decreto

Supremo N° 014- 2011 �024SA, requieren de Autorizacién Sanitaria para su

funcionamiento y tienen como marco mandatorio local el cumplimiento de

las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) y demés dispositivos

legales vigentes, para Io cua| deben seguir ciertos Iineamientos con el }401

de garantizar el mantenimiento de las condiciones y caracteristicas

éptimas de los productos de los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios (2).

Por ello el presente informe tiene por finalidad de informar |os requisitos

que deben cumplir |os establecimientos farmacéuticos para otorgamiento

de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asimismo registrar |os

establecimientos autorizados en el SIDIGEMID en la regién Apurimac

durante el 2013 al 2016.

Dicha actividad de desarrolla de acuerdo a lo establecido en el

Reglamento de Organizacién y Funciones (ROF) de la Direccion Regional

de Salud �024D|RESAApurimac que establece que la Direccién de
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Medicamentos, lnsumos y Drogas, tiene como funcién: registrar el inicio

de actividades, vigilar y supervisar el cumplimiento de las condiciones

Sanitarias de Farmacias, Boticas, Droguerias y Distribuidoras Regionales,

. en coordinacién con los gobiemos locales de su émbito (7).

Asimism�031ola Direccién de Medicamentos, lnsumos y Drogas a través de

la Direccién 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).

�031 Asimismo, el presente informe sejusti}401ca:

Nivel Teéricoz El presente estudio serviré para profundizar |os

conocimientos a los quimicos farmacéuticos que Iaboran en la Direccién

de Autorizaciones Sanitarias y Direccién de Fiscalizacién, Control y

Vigilancia Sanitaria en cuanto a la normatividad sanitaria vigente para

Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de establecimientos

farmacéuticos.

Nivel Social: A nivel social el informe beneficiaré a la poblacién en

general debido a que al tener |os registros actualizados en el SIDIGEMID

de los establecimientos autorizados y directores técnicos, dicha

informacién es accesible a través de la siguiente pégina web:
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Nivel Econémicoz En la base de| SIDIGEMID solo se registran |os

establecimientos farmacéuticos autorizados por lo que la poblacién

solamente visualiza |os establecimientos farmacéuticos formales, esto

permite que dichos establecimientos farmacéuticos aparezcan en el

observatorio de precios 0 en el App AHORROMED con la }401nalidadde

garantizar Ia formalidad y combatir el comerdio ilegal de productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

10



II. MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

2.1.1 A Nivel Naciona|

o Huamani Romero, Yesica Maribel y Armaulia Sénchez, Manuel

Arturo. Dise}401oe implementacién de un sistema de gestién de

ca|idad seg}402nIa norma ISO 9001:2015 en una drogueria de

dispositivos médicos. Peril. 2017.

El principal objetivo de esta investigacion fue proponer el dise}401oe

implementacion de un sistema de gestién de ca|idad seg}402nIa norma

internacional ISO 9001:2015 en droguerias de dispositivos médicos

certificadas en ISO 9001:2008 y en aquellas que no cuenten con dicha

certificacién, hasta Ia etapa de pre auditoria de certificacién. Se dise}401éel

sistema de gestién de ca|idad basado en la elaboracién de

procedimientos para gestionar |os recursos, informacion documentada,

operaciones, planificacién, "control y provision de| servicio, y evaluacién

de| desempe}401ocon el seguimiento y medicién del sistema dentro de un

proceso de mejora continua. Como resultado de| trabajo, se dise}401aron

diecinueve procedimientos Operativos esténdar, 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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o Tesen Anco, Manuel Ramiro. Evaluacién del Cumplimiento de la

Autorizacién Sanitaria Vigente en oficinas Farmacéuticas del

Distrito de| Rimac Durante el Periodo Mayo a Julio 2013. Pen�031:

.2014.

En la presente investigacién se realizb Ia evaluacién de| cumplimiento de|

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por D.S N°

014-2011-SA en oficinas farmacéuticas ubicadas en el Distrito de| Rimac

�024Lima �024Peru durante el periodo Mayo a Julio 2013. El tipo de

Investigacién es descriptiva, transversal y prospectiva. Para la

metodologia se empleé el instrumento de recoleccién de datos

denominado encuesta para veri}401carsi dichas oficinas farmacéuticas

cumplen con la autoridad de salud, en referencia a su Condicién de

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

cierre temporal 0 en condicién de cierre de}401nitivo.De igual manera se

evalué si contaban con e| profesional quimico farmacéutico que exige Ia

Ley para rea|izar Ia dispensacién de productos farmacéuticos. Los

resultados fueron Ios siguientes, ante una poblacién de 370 oficinas

farmacéuticas ubicadas en el érea de estudio se calculé un tama}401ode

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

_ oficinas farmacéuticas superando el minimo n}402merode oficinas

farmacéuticas en estudio. Los resultados obtenidos de oficinas

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

oficinas farmacéuticas encuestadas el 79.17% fueron boticas, el 12.5%
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fueron farmacias y el 8.33% fueron servicios de farmacia. Del total de

oficinas farmacéuticas encuestadas resultaron en condicion de activas el

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

definitivo el 625%. El 100% de las oficinas farmacéuticas que se

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

cierre de}401nitivose encontraban atendiendo. Finalmente el 75% de las

o}401cinasfarmacéuticas encuestadas presentaban director técnico, quimico

farmacéutico, el 20.83% no presentaba Quimico Farmacéutico y solo el

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

trabajo (10).

0 Colquehuanca Calli, Jhon Adolfo. Evaluacion del cumplimiento de

la presentacion de autorizaoién sanitaria vigente en o}401cinas

farmacéuticas durante el periodo mayo a julio 2013. Peril.

La finalidad de| presente estudio fue evaluar del cumplimiento de la

presentacién de autorizacién sanitaria vigente como parte del Reglamento

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

en O}401cinasFarmacéuticas durante el periodo mayo a julio de| a}401o2013.

El tipo de investigacién fue descriptiva, transversal y prospective. La

metodologia fue Ia encuesta para Verificar si dichas oficinas farmacéuticas

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

1010 o}401cinasfarmacéuticas ubicadas en el area de estudio. Se calculé un

tama}401ode muestra de 88 o}401cinasfarmacéuticas; sin embargo, se trabajé

con 141 o}401cinasfarmacéuticas superando el minimo numero de o}401cinas
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farmacéuticas en estudio. Los resultados obtenidos de oficinas

farmacéuticas de| 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 Direccion de Salud - D|SA con un 82% y las

no registradas. 18%. Finalmente, se encontré que las oficinas

I farmacéuticas que cuentan con autorizacién sanitaria de| distrito de San

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

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

o Acevedo Ramirez, Jacqueline Milagros. Nivel de cumplimiento de

las Buenas Précticas de Almacenamiento en las farmacias y

boticas del centro histérico de Trujillo, en el periodo enero �024

�030 diciembre 2012. Peru. 2012

En el presente trabajo de investigacién se evalué el Nivel de

Cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento en las

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

Diciembre 2012 en funcion de| porcentaje de cumplimiento de los

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

Précticas de Almacenamiento (BPA). Se considero 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 Précticas de
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Almacenamiento se utilizo el Formato de Acta de Inspeccién para

Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines

elaborada por la Direccién de Regulacion en Medicamentos, Farmacias y

Droguerias. Se auditaron 42 establecimientos farmacéuticos, 9 Farmacias

y 33 boticas, obteniéndose |os siguientes resultados: Para el Factor N�0341

Areas delimitadas, ordenadas, rotuladas; 40% de establecimientos

farmacéuticos con un nivel de cumplimiento medio, para el Factor N° 2

lnfraestructura; el 38% de establecimientos farmacéuticos tienen un nivel

de cumplimiento alto, para el Factor N° 3 Organizacion lnterna; 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 cumplimiento; 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 farmacéuticos con un nivel

bajo de cumplimiento y para el Factor N° 7: Técnicas de Manejo y

Distribucién el 50 % de establecimientos farmacéuticos tienen un nivel

bajo de cumplimiento. Por lo que se concluyé 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 Internaciona|

- OPS/OMS. Estudio Situacién Farmacéutica OMS - NIVEL ll

Acceso, Uso Racional y Dispensacién de Medicamentos en

Uruguay. 2013 �030

El presente estudio se llevé a cabo de acuerdo a la metodologia

estandarizada e internacionalmente validada por la Organizacién Mundial

de la Salud (OMS) para Estudios sobre la Situacién Farmacéutica de nivel

II.

�024 Los objetivos de estos estudios de la OMS estén orientados al monitoreo

de las Politicas sobre Servicios Farmacéuticos y Medicamentos a nivel de

los paises (PNF) buscando evidencias sobre acceso. uso racional y

condiciones de distribucién 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 carécter privado).

Las conclusiones que se desprenden del anélisis de los indicadores

seleccionados en relacién a los establecimientos farmacéuticos son:

10.Los indicadores vinculados con la calidad en las éreas de depésito y

de dispensacién de los medicamentos, principalmente en las

farmacias privadas, son susceptibles de mejora. Las condiciones de

almacenamiento detectadas muestran que es necesario una

intervencién en este sentido. Las principales deficiencias detectadas

estén relacionadas con: a) la ausencia de sistema de refrigeracién
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exclusivo para mantener |os medicamentos que requieren cadena de

frio en la farmacia privada; b) Ia ausencia de condiciones locativas y

equipos para control de temperatura, humedad o |uz; c) Ia ausencia de

instrumentos de medida; d) la ausencia de registros de los contro|es

efectuados.

17.La presencia de| Quimico Farmacéutico durante el tiempo de .

funcionamiento de| servicio de Farmacia, unidad de dispensacion de|

SNIS o farmacia comunitaria privada, o la existencia de sistemas de

retén, no esté 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 B_ibiana.

Evaluacion de| Proyecto �034EstudioDescriptive de

Establecimientos Farmacéuticos y de| Personal Responsable de

la Atencion a Usuarios en la Localidad 18 Rafael Uribe y

Establecimientos Dependientes De Almacenes éxito En Bogoté

D.C�035Colombia. 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 esténdares técnico-

cienti}401cosy legales que les permita un éptimo funcionamiento, evaluando

Ia idoneidad de| personal que atiende y las caracteristicas locativas de|

establecimiento como tal. Este es un estudio descriptivo observacional de

corte transversal, en el cual se realizo un muestreo aleatorio que es
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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 sisteméticas para

veri}401carel 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 anélisis de| presente proyecto de grado, que Ilevo

a veri}401car|as précticas farmacéuticas de los establecimientos analizados,

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

como de| personal que labora en ellos, el conocimiento y la prelacion de

los mismos para asi conocer si estén en capacidad de ejercer una

atencion farmacéutica idénea donde prevalezca la calidad de vida del

paciente. Lo cual permitira�031en corto plazo el reaccionar en pro de

optimizar dichos servicios y asi contribuir a lograr niveles de atencion

adecuados (14).

o Ortiz Leiva, Reynaldo y Suarez Caro, Emiliano. Estudio

descriptivo de establecimientos farmacéuticos de CAFAM y del

personal responsable de la Atencién a usuarios en Bogoté D.C.

2010. Colombia

La finalidad de| presente estudio, fue describir el numero de

establecimientos farmacéuticos independientes pertenecientes a la caja

de compensacion familiar CAFAM Bogota, segun su cumplimiento con los
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esténdares técnico-cienti}401cosy legales que les permite un optimo

funcionamiento, evaluando ademés la idoneidad de| personal que las

V atiende. Con este }401nse realizo 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�031D.C.

Se aplico un instrumento (encuesta) que consistié en una serie de

preguntas sisteméticas para verificar el cumplimiento de la normatividad

vigente (Ley 485 de 1998, Resolucion 0234 de 2005, Decreto 2200 de

2005, Decreto 2330 del 2006, Resolucion 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 més destacados se encontro que

los establecimientos farmacéuticos CAFAM Bogota�031encuestados, 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 Bogoté encuestadas, cumple

con el per}401ltécnico requerido para este tipo de establecimientos seg}402nla

Ley 485 de 1998, el Decreto 2200 de 2005, y la Resolucion 1403 de 2007,

�030 puesto que los Directores Técnicos tienen titulo de Expendedor de

Drogas, Auxiliar de Farmacia, y Tecnologo en Regencia de Farmacia. El

personal que atiende en las droguerias cuenta con una escolaridad es su

gran mayoria auxiliar de farmacia y tecnologos en Regencia de Farmacia,

ademés de contar con auxiliar de| servicio farmacéutico y expendedor de
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drogas, en algunas droguerias se encontro que el personal recomienda

medicamentos como antibiéticos, analgésicos y antigripales infringiendo

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

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

, Bogoté de la muestra respectiva, cuentan con el servicio de dispensacién

de medicamentos de control especial, presentando un area especifica

para ello y demarcada con un aviso de informacién de la ubicacién, con

las respectivas normas de seguridad y de control para su manejo segtm Io

establecido por la Resolucion 1478 de 2006. También comercializan

medicamentos que requieren refrigeracién, 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).

o Garcia Vargas, Maria Ignacia. Estudio Descriptivo de

Establecimientos Farmacéuticos en Bogota D.C. y de| Personal

Responsable de la Atencién a Usuarios Localidad N° 11 SUBA.

Colombia. 2007. '

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

colombiana vigente al respecto, teniendo como guia |os decretos n}402mero

2200 del 2005, decreto 2330 del 2006 y la resolucién 1478 del mismo a}401o

del Ministerio de la Proteccién Social. Para esto encuesto los

establecimientos farmacéuticos ( 7 establecimientos de la localidad 11 de

Suba inscritos en Cémara y Comercio y Secretaria Distrital de salud de la
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ciudad de Bogota�031,en los que se encontré déficit general en la formacion

académica de| personai que labora en estos establecimientos. debido

principalmente a que la dileccién técnica esté a cargo de expendedores

de medicamentos y administradores de empresa, bachilleres, en su

mayoria inadecuada, sobre todo en temas relevantes como farmacologia,

Farmacovigilancia y legislacién, también se evaluaron aspectos como

cumplimiento de normas para el servicio de inyectologia, condiciones de

manejo y control de medicamentos de control especial y formulacién sin

' receta médica (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 Ies corresponda, con las disposiciones sanitarias de|

Reglamento de Establecimiento Farmacéutico aprobado por Decreto

Supremo N° 014- 2011 - SA y con las disposiciones contenidas en las

Buenas Précticas de Manufactura, de Laboratorio, de Almacenamiento,

Dispensacién, Distribucién 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 Ia responsabilidad de

un (nnico Director técnico. quien responde ante Ia 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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de

nivel regional (ARM), seg}402nsu a'mbito, por el cumplimiento de las

disposiciones establecidas en la Ley de los Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en esta 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 los establecimientos farmacéuticos dedicados a la

fabricacién, importacién, exportacién, comercializacién, almacenamiento,

distribucién, dispensacién, expendio de productos farmacéuticos y

productos sanitarios, Ia direccién 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 fabricacién, importacién, exportacién,

comercializacién, almacenamiento, distribucién dispensacién, expendio de

dispositivos médicos, Ia direccién 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 importacién, comercializacién, almacenamiento,

distribucién, expendio de dispositivos médicos clase I �024debajo riesgo no

estériles-, la direccién técnica esté a cargo de un profesional Quimico

Farmacéutico u otro profesional de la sa|ud cuya formacion profesional

guarde directa relacién con el manejo de| dispositivo en mencién.

b) . Para el caso de los establecimientos farmacéuticos dedicados

exclusivamente a la fabricacién, importacién, exportacién,

comercializacién, almacenamiento, distribucién o expendio de equipos

biomédicos de tecnologia controlada, la direccién técnica puede estar a

cargo de un profesional Quimico Farmacéutico 0 de un lngeniero

Biomédico u otro profesional especializado an lngenieria Biomédica.

Los locales de los establecimientos farmacéuticos y s>u equipamiento

deben cumplir con los requisitos establecidos en las Buenas Practicas,

segun la naturaleza del establecimiento, asi como mantenerse en buenas

condiciones de conservacién, higiene y funcionamiento.

2.2.2 Clasificacién 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. �031

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 més farmacias, bajo la misma denominacién, 1

debiendo cumplir con los requisitos exigidos para estos.

Los establecimientos farmacéuticos no pueden utilizar como nombre �030

comercial o razon social una clasificacion que no les corresponde. Esta

disposicién solo seré aplicable a establecimientos cuya autorizacién sea

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

2.2.3 Autoridades encargadas de la autorizacién sanitaria de

funcionamiento y del control y vigilancia sanitaria de

establecimientos farmacéuticos (2).

Las Autoridades encargadas de otorgar Ia autorizacion sanitaria de

funcionamiento a los establecimientos farmacéuticos, asi como de

rea|izar el control y vigilancia sanitaria de los mismos para las actividades

de fabricacién, comercializacién, importacion, exportacién,

almacenamiento, distribucién, dispensacién, expendio de productos
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farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios son,

exclusivamente:

a) La Direccién General de Medicamentos, lnsumos y Drogas como

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios (ANM);

b) Las Direcciones de Salud como Organos Desconcentrados de la

' Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de las Direcciones de

Medicamentos, lnsumos y Drogas;

c) 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, lnsumos y

Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional

(ARM) su émbito.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios (ANM), supervisa y evalua |as acciones de control

y vigilancia sanitaria a los establecimientos farmacéuticos que realizan |os

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).

I Bajo el siguiente esquema:
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CUADRO 2.1

AUTORIDADES ENCARGADAS DE LA AUTORIZACION SANITARlA

DE FUNCIONAMIENTO Y DEL CONTROL Y VlG�031lLANClASANITARIA

DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS.

Laboratori Droguerias Almacenes De Establecimient

os de Especializad Farmacias, os No

Productos os Boticas, Farmacéuticos

Farmacéuti Farmacias de

cos, Establecimie

Dispositiv ntos de

os Salud

Médicos y Botiquines

Productos

Sanitarios

A nivel Lima De los -Organos 1)A|macenes

nacional: Metropolit Organos Desconcentra Aduaneros

-D|GEM|D %: Desconcentr dos de Sa|udLimayCa|Iao:

(ANM) -DIGEMID ados 1 (OD) -DIGEMID

(ANM) Autoridades -Autoridades (ANM)

Regionales Regionales Almacenes

Otros de Salud: de Salud Aduaneros de

degartame -DIGEMID (ARS). otras

}402ag: (ANM) regiones:

-Autoridad -Autoridades

Regional Demés Regionales de

de Salud Almacenes Salud (ARS)

(ARS) Esgecializad 2)Estab|ecimie

E Ni

-Autoridades Comercialesz

Regionales -5rganos

de Salud y Desconcentrad

Organos os de Salud

Desconcentr (OD)

ados -Autoridades

Regionales de

V Sa|ud

(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, lnsumos y Drogas, registra el inicio de actividades, vigila

y supervisa el cumplimiento de las condiciones Sanitarias de Farmacias,

Boticas, Droguerias y Distribuidoras Regionales, en coordinacién con los

gobiernos locales de su émbito, seg}402nlo establecido en el Reglamento

de Organizacion y Funciones (ROF) de la Direccion Regional de Salud

Apurimac (7).

Asimismo Ia Direccion de Medicamentos, lnsumos y Drogas a través de

la Direccion de Autorizaciones Sanitarias garantizar el cumplimiento de la

normatividad relacionada al funcionamiento de los establecimientos

farmacéuticos que fabrican, importan, exponan, almacenan, distribuyen,

dispensan y expenden medicamentos, otros productos farmacéuticos y

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

2.2.4 Requisitos para la Autorizacién Sanitaria de

Funcionamiento (2).

Todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4°

Reglamento de Establecimiento Farmacéutico aprobado por Decreto

Supremo N° 014- 2011 �024SA, requieren de Autorizacién Sanitaria para su

funcionamiento, conforme a lo dispuesto en el articulo 21�034de la Ley de los

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Ley N° 29459. La autorizacién sanitaria es requisito indispensable para el

otorgamiento de las Iicencias de funcionamiento por parte de los

Gobiemos Locales (2).
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El propietario o representante legal de| establecimiento farmacéutica,

para solicitar Ia Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, debe presentar

|os siguientes documentos. seg}402nse trate de:

A.- OFICINAS FARMACEUTICAS: FARMACIAS O BOTICAS

a) Solicitud de autorizacién con carécter de declaracién jurada, �030enla �030

que debe consignarse, Ia siguiente informacionz

o Nombres y apellidos o razén social, asi como domicilio y

n}402merode Registro Unico de| Contribuyente (RUC) de la

persona natural 0 juridica propietaria de| establecimiento;

o Nombre de| representante legal, en caso de ser persona

juridica;

o Nombre comercial y direccién de| establecimiento;

- Nombre y numero de colegiatura de| profesional Quimico

I Farmacéutico oue asume Ia direccion técnica;

- Nombres y nuiumeros de colegiatura de los profesionales

Quimico Farmacéuticos asistentes;

o Horario de atencion de| establecimiento, de| Director técnico _

y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

b) Croquis de ubicacién del establecimiento;

c) Croquis de dislribucién interna del establecimiento fannacéutico,

indicando los metrajes de cada area, en formato A-3;
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d) Si Ia Farmacia o Botica va a rea|izar preparados farmacéuticos,

Croquis de distribucién interna de| érea de preparados, en formato

A-3; y

e) Copia simple de| certificado de habilidad profesional del Director

técnico y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

V Las farmacias y boticas que realizan preparados farmacéuticos como.

preparados homeopéticos, herbarios, cosméticos, dermatolégicos u otros,

se consideran como oficina farmacéutica especializada, debiendo solicitar

autorizacién previa para la realizacién de estos preparados al Crgano

Desconcentrado de Ia 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 riivel

regional (ARM). Dichos establecimientos deben cumplir, ademés de los

requisitos exigidos para farmacias o boticas, las condiciones establecidas

en las directivas especificas para cada tipo de preparado que la Autoridad

V 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

comercializacién de alg}402ntipo de producto farmacéutica o dispositivo

médico terminado, segL'm clasificacién terapéutica, dichos

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

especificas que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) disponga. I

B.- FARMACIA DE LOS ESTABLECIM|ENTOS DE SALUD ' I

a) Solicitud de autorizacién sanitaria con cara'cter de declaracién

jurada, en la que debe consignarse la siguiente informacién:

- Razén social, y numero de Registro Unico del Contribuyente

(RUC) de| establecimiento de salud de| cua| procede;

o Nombre de| responsable de| Establecimiento de Sa|ud;

- Direccion de la Farmacia de| Establecimiento de Salud;

- Nombre y numero de colegiatura del profesional Quimico

Farmacéutico que asume Ia direccién técnica de la farmacia de|

Establecimiento de Salud; I

o Nombres y numeros de colegiatura de los profesionales

Quimico Farmacéuticos de éreas técnicas, segun corresponda;

o Nombres y mllmeros de colegiatura de los profesionales

Quimico Farmacéuticos asistentes;

o Horario de atencién de la farmacia de| Establecimiento de

Salud, de| Director técnico y de los profesionales Quimico

Farmacéuticos asistentes.

b) Croquis de ubicacién de| establecimiento;

c) Croquis de distribucién interna de la farmacia de los

Establecimientos de Salud incluyendo |as éreas técnicas de la
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unidad productora de servicio, indicando |os metrajes de cada

érea, en formatos A-3; y

d) Copia de certificado de habilidad profesional de| Director técnico,

de los profesionales Quimico Farmacéuticos responsables de

éreas técnicas, segun corresponda, y de los profesionales Quimico

Farmacéuticos asistentes.

C.- BOTIQUINES:

a) Solicitud de autorizacién con carécter de declaracién jurada, en la

que debe consignarse Ia siguiente informacién:

o Nombres y apellidos o razén social, asi como domicilio y

numero de Registro Unico dell Contribuyente (RUC) de la �030

persona natural 0 juridica propietaria de| establecimiento; �030

- Nombre de| representante legal, en caso de ser persona

juridica;

o Direccién de| botiquin;

o Nombre y nlimero de colegiatura del profesional Quimico

Farmacéutico que asume Ia direccién técnica;

- Horario de atencién del establecimiento y de| Director técnico;

- Nombre de| técnico de farmacia o técnico en Sa|ud.

b) Copia de| titulo de| técnico de farmacia o técnico en sa|ud; I

c) Croquis de ubicacién de| establecimiento;

31



cl) Croquis de distribucion interna de| botiquln, indicando los metrajes

de cada area, en formato A-3; y

e) Copia simple de| 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 y

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

de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, solicitarén la opinion

técnica del profesional Quimico Farmacéutico perteneciente a la

Microrred 0 Red de Salud donde .se encuentre instalado el botiquin,

respecto de su ubicacién y necesidad de instalacion. V

D.- DROGUERiAS:

a) Solicitud de autorizacién con carécter de declaracién jurada, segtlln

formato, en la que debe consignarse, entre otras, Ia siguiente

informacion:

o Nombres y apellidos o razon social, asi como domicilio y

numero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) de la

persona natural 0 juridica propietaria de| establecimiento;

- Nombre de| representante legal, en caso de ser persona

juridica;

o Nombre comercial y direccién de| establecimiento;
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o Relacién de productos queAcomercia|iza, segun clasificacién del

Articulo 6° de la Ley N�030�03129459;

o Nombre y numero de colegiatura de| profesional Quimico

Farmacéutico 0 de ser el caso, otro profesional que asume Ia

direccién técnica;

o Nombres y nameros de colegiatura de los profesionales

Quimico Farmacéuticos asistentes;

- Horario de funcionamiento de| establecimiento, del Director

técnico y de los profesionales Quimico Farmacéuticos

asistentes,

b) Croquis de ubicacién de| establecimiento;

c) Croquis de distribucién interna de| establecimiento y del almacén,

indicando el volumen mil de almacenamiento méximo en metros

c}401bicospor cada érea, exclusiva o compartida y las a'reas

destinadas a productos 0 dispositivos que requieren condiciones

especiales de almacenamiento, cuando corresponda, en formatos

A-3;

d) Para droguerias que importan o comercializan equipos biomédico_s

de tecnologia controlada que emitan radiaciones ionizantes,

autorizacién emitida por el lnstituto Peruano de Energia Nuclear �024

IPEN; y

e) Copia de| certificado de habilidad profesional de| 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 érea de laboratorio de control de calidad, debe presentar, ademés de

los requisitos se}401alados,lo siguiente:

a) En el formato de solicitud, nombre y numero de colegiatura del

profesional Quimico Farmacéutico que se haré cargo de la jefatura

de control de calidad;

b) Croquis de distribucién interna de| laboratorio de control de ca|idad

indicando el nombre de las éreas, en formato A-3;

c) Copia de la Iicencia de zonificacién;

d) Tipo de anélisis a realizar;

e) Relacion de equipos para el control de calidad;

f) Relacion de instrumental y materiales;

g) Relacion de esténdares de referencia disponibles;

h) Flujograma del proceso de control de calidad de manera integral

desde el ingreso de la muestra (objeto de| ensayo) hasta la

entrega del informe de ensayo o certificado de anélisis al cliente;

i) Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda; y

j) Copia del certificado de habilidad profesional del Director técnico y

de| Jefe de Control de Calidad.

E.- ALMACEN ESPECIALIZADO:

a) Solicitud de autorizacién con carécter de declaracién jurada, en la

que debe consignarse, entre otras, la siguiente informacién:
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Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios.

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

Establecimientos Farmacéuticos.

10. Decreto Supremo 023-2001�024SA,Aprueban Reglamento de

Estupefacientes, Psicotrépicos y otras sustancias de fiscalizacién

sanitaria.

11. Resolucién Ministerial N° 539-99-SA/DM, Guia de lnspeccién para

' Establecimientos de Produccién Farmacéutica.

12. Resolucién Ministerial N° 585-99�024MlNSA:Manual de Buenas

Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines

13. Resolucién Ministerial N° 132-2015/M|NSA, Manual de Buenas

Practicas de Distribucién y Transporte de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

14. Resolucién Ministerial N° 833-2015-M|NSA: Manual de Buenas

Practicas de Distribucién y Transporte de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

15. Decisién 516 de la Comunidad Andina. Armonizacién de

legislaciones en materia de productos cosméticos

16. Resolucién 797 Reglamento de la Decisién 516 sobre control y

vigilancia sanitaria de productos cosméticos.
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17. Decisién 706 de la Comunidad Andina. Armonizacién de

legislaciones en materia de productos de higiene_doméstica y

productos absorbentes de higiene personal.

18. Decisién 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

productos absorbentes de higiene personal. _

V 19. Resolucién Directoral N° O06-2015/M|NSA-SA, "Listado de

productos y servicios complementarios no autorizados en

farmacias, boticas, farmacias de los establecimientos de salud y

botiquines"

2.3 De}401niciénde términos _

�030 A efecto de| presente Reglamento se adoptan |as siguientes definiciones:

1. Almacén Especia|izado.- Infraestructura de un establecimiento de

salud p}402blico0 de las instituciones que tengan bajo su

responsabilidad a estos establecimientos, destinado al

almacenamiento y distribucién de productos farmacéuticos,

dispositivos médicos (excepto equipos biomédicos y de tecnologia

controlada) y productos sanitarios, que debe cenificar en Buenas

Précticas de Almacenamiento y Buenas Précticas de Distribucién y

transporte, bajo Ia direccién técnica de un profesional Quimico

Farmacéutico (2).
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2. Aseguramiento de la calidad.- Parte de la gestién de ca|idad

orientada a proporcionar con}401anzaen que se cumplirén |os requisitos

de ca|idad. Es Ia totalidad de medidas tomadas con el objeto de

asegurar que los productos o dispositivos sean de la calidad requerida

para el uso al que estén destinados (2).

3. Atencién farmacéutica.- Actos de| profesional Quimico Farmacéutico

para la mejora y mantenimiento de la sa|ud y calidad de vida de|

paciente, |os cuales se realizan mediante précticas correctas de

dispensacién y seguimiento farmacoterapéutico (2).

4. Botiquin.- Establecimiento farmacéutica dedicado al expendio de

productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios

al usuario final comprendidos en el Iistado restringido que aprueba Ia

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios (ANM) (2).

5. Buenas Précticas de A|macenamiento.- Conjunto de normas que

establecen |os requisitos y procedimientos operativos que deben

cumplir |os establecimientos que fabrican, importan, exportan,

almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan y expenden

_ productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,

con el fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y

caracteristicas optimas durante el almacenamiento (2).

6. Buenas Précticas de Dispensaci6n.- Conjunto de normas

establecidas para asegurar el uso adecuado de los productos
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�030 farmacéuticos, dispositivos médicos y productos en investigacién en

los establecimientos farmacéuticos de dispensacién. Las Buenas

Précticas de Dispensacién garantizan que se entregue al paciente el

producto 0 dispositivo en la dosis y cantidad correctas, segtln

corresponda, con informacién clara sobre su uso, administracién,

seguridad y conservacién (2).

1. Buenas Précticas de Distribucién y Transporte (BPD y T).-

Conjunto de normas minimas obligatorias que establecen Ios

requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir |os

establecimientos que se dedican a la fabricacién, importacién,

exportacién, almacenamiento, comercializacién, distribucién,

dispensacién 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

éptimas de los mismos durante el transporte de un lugar a otro (2).

8. Buenas Précticas 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 generacién de se}401alesde alerta (2).

9. Director técnico.- Profesiona| responsable técnico de|�030cump|imiento

de los requisitos de la calidad de los productos farmacéuticos,
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dispositivos médicos y productos sanitarios y de los establecimientos

dedicados a su fabricacién, importacién, exportacién, almacenamiento,

distribucién, comercializacién, dispensacién y expendio. En el caso de

las farmacias de los establecimientos de salud, Ia denominacién

Director técnico es independiente de| nivel funcional que dicho

profesional pudiera tener en la estructura orga'nica de| establecimiento

de salud, cambios de grupo ocupacional 0 nivel remunerativo (2).

10. Dispensacién.- Acto profesional de| Quimico Farmacéutico de

proporcionar uno o més productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios a un paciente o usuario, generalmente

en atencién a la presentacién 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 de| producto farmacéutico, reacciones adversas,

interacciones medicamentosas y las condiciones de conservacién de|

producto o dispositivo (2).

11. Distribuci6n.- Conjunto de operaciones que consiste en el traslado y

transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o

productos sanitarios hacia |os establecimientos que los almacenan,

dispensan o expenden 0, en caso de venta a domicilio, hacia el

paciente o usuario (2).

�031 12. Drogueria.- Establecimiento farmacéutico dedicado a la importacién,

exportacién comercializacién, almacenamiento, control de ca|idad y/o
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distribucién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o

productos sanitarios (2).

13. Establecimiento Comercial.- Inmueble, parte del mismo o instalacién

determinada con carécter de permanente, en la que se desarrolla

actividades econémicas (2).

14.Estab|ecimiento farmacéutico.- Establecimiento dedicado a la

fabricacién, control de ca|idad reacondicionamiento, comercializacién, I

importacién, exportacién, almacenamiento, distribucién, atencién

farmacéutica, preparados farmacéuticos. expendio de productos

farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios entre otras

actividades segun su clasificacién y que debe contar con autorizacién

sanitaria de funcionamiento (2).

15. Establecimiento no farmacéutico.- Establecimiento que entre

algunas de sus actividades almacenat distribuye, comercializa o

expende productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos

sanitarios y que no se encuentra obligado a contar con autorizacién

sanitaria de funcionamiento, término referido a los almacenes

aduaneros y establecimientos comerciales (2).

16. Establecimiento de salud.- Establecimiento que realiza, en régimen

ambulatorio 0 de intemamiento, atencién de salud con fines de

prevencién, promocién, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién,

dirigida a mantener o restablecer el estado de salud de las personas,

|as familias y la comunidad (2).
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> 17. Expendio.- Venta al detalle de productos farmacéuticos, dispositivos

médicos o productos sanitarios directamente al usuario }401nal,sin que

medie el acto de dispensacién (2).

18. Farmacia o Botica.�024Oficinas Farmacéuticas en las que se dispensan

y expenden al consumidor final productos farmacéuticos, dispositivos

médicos (con excepcion de equipos biomédicos y de tecnologia

controlada) o productos sanitarios, 0 Se realizan preparados

farmacéuticos. Para que el establecimiento se denomine farmacia

debe ser de propiedad de un profesional Quimico Farmacéutico (2).

I 19. Farmacia de los Establecimientos de salud.- Establecimiento

farmacéutico perteneciente a un establecimiento de salud publioo o

privado, en el que se brindan |os servicios correspondientes a la

Unidad Productora de Servicios de Salud - Farmacia, segL'm Ia

normatividad especifica y nivel de categorizacién de| establecimiento

de salud. Incluye, entre otros, a las farmacias de los Establecimientos

de Salud de| Ministerio de Salud, EsSa|ud, |as Fuerzas Armadas y la

' Policia Nacional del Perl] (2).

20. lnspeccién: Es el sistema integrado de actividades a fin de

comprobar la observancia de las Buenas Précticas y normatividad

sanitaria vigente en los establecimientos farmacéuticos y

establecimientos comerciales, asi como el cumplimiento de las

especificaciones técnicas bajo |as cuales se autorizé el producto
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farmacéutico, dispositivo médico 0 producto sanitario en su registro

sanitario o notificacién sanitaria obligaroria (2).

21. Oficina farmacéutica.- Establecimiento farmacéutico bajo la

responsabilidad o administracién de un profesional Quimico

Farmacéutico en el que se dispensan y expenden al consumidor }401nal

productos farmacéuticos, dispositivos médicos (con excepcién de

equipos biomédicos y de tecnologia controlada), o productos

sanitarios, 0 se realizan preparados farmacéuticos (2).

22. Oficina Farmacéutica especializada.- Es el establecimiento

farmacéutico que elabora preparados farmacéuticos tales como

homeopaticos, herbarios, cosméticos, dermatolégicos u otros. Asi

_ como, los que se especializan en la comercializacién de algun tipo de y

producto farmacéutico o dispositivo médico terminado segL'.In

clasificacién terapéutica. En ambos casos el establecimiento

farmacéutico debe cumplir |as normas y certificar buenas practicas que

la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios establezca al respecto (2).

» 23. Producto absorbente de higiene personaI.- Producto destinadoa

absorber o retener |as secreciones, excreciones y flujos intimos en la

higiene personal (2).

24. Producto de higiene doméstica.- Es aquella formulacién cuya

funcién principal es remover Ia suciedad, desinfectar, aromatizar el

ambiente y propender el cuidado de utensilios, objetos, ropas 0 areas
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que posteriormente estarén en contacto con el ser humano,

independientemente de su presentacién comercial. Esta definicién no

incluye aquellos productos cuya formulacién tiene por funcién principal

el remover Ia suciedad, desinfectar y propender el cuidado de la

maquinaria e instalaciones industriales y comerciales, centros

educativos, hospitalarios, sa|ud publica y otros de uso en procesos

industriales (2).

25. Seguimiento Farmacoterapéutico.- Acto profesional en el cual el

profesional Quimico Farmacéutico orienta y supervisa al paciente en

relacién al cumplimiento de su farmacoterapia, mediante

intervenciones farmacéuticas dirigidas a prevenir, �030identificary resolver

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

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

dirigir y controlar una organizacién con respecto al aseguramiento de la

calidad (2).
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III. EXPERIENCIA PROFESIONAL

3.1RecoIecci6n de datos

-Para la realizacién de| presente informe de experiencia profesional se

Ilevé acabo la recoleccién de datos de| SIDIGEMID, de| cua| se

recabaron los datos de las autorizaciones sanitarias realizadas de los

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 documentacién de cada una de .

|os expedientes de los establecimientos farmacéuticos autorizados en

este periodo.

-Procesamiento de datos: se realizo mediante el programa Excel

-Resultados: serén presentados en cuadros y gréficos

-Anélisis e interpretacién 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

de| SERUMS en 2007 realizado en el Centro de Salud de PuebIo Joven

Centenario de| departamento de Apurimac, desarrolléndome en el érea

de la farmacia como Quimico Farmacéutico asistencia| realizando la
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dispensacién y atencién farmacéutica a los pacientes que venian a recibir

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

Posteriormente en el a}401o2008 ingrese a trabajar en la Clinica Santa

I Teresa ubicado en el departamento de Apurimac, como responsable de|

�030 servicio de farmacia como Quimico farmacéutico asistencial realizando Ia

dispensacién y atencién farmacéutica a los pacientes de| seguro integral

de salud (SIS) y a los pacientes que acudian al servicio de manera

privada. _ V

En el a}401o2009 y parte del 2010 en el Centro de Salud Metropolitano

- ubicado en el departamento de Apurimac, como responsable de| servicio

de Farmacia desarrolléndome como quimico farmacéutico asistencial

realizando la dispensacién y atencién farmacéutica a los pacientes de|

seguro integral de salud (SIS) y en la Farmacia institucional de manera

privada en el expendio a los usuarios externos con medicamentos

genéricos provenientes de| Almacén Especializado de la DIRESA.

En el a}401o2011, se ingresé a la D|RESA a la Direccién de Fiscalizacién

Control y Vigilancia Sanitaria, las actividades realizadas fueron en el a'rea

de autorizaciones sanitarias y fiscalizacién. AI 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 de| érea.
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En el a}401o2013 se realiza la rotacién de las (02) Quimicos Farmacéuticos

responsables de| érea y a partir de entonces estaba a cargo de un solo

quimico farmacéutico dicha direccién.

En el mes de septiembre del 2014 se realiza Ia rotacién de mi persona al

érea de Autorizaciones Sanitarias a partir de entonces me encuentro

laborando en este a'rea.

3.2.2 Descripcién del Area Laboral

La Direccién Ejecutiva de Medicamentos, lnsumos y Drogas es un érgano

de Iinea de la Direccién Regional de Salud Apurimac y es responsable de

planificar, organizar, coordinar, dirigir, supervisar |os procesos y evaluar

|as estrategias y actividades en concordancia con la Politica Nacional de

Medicamentos en la Jurisdiccién de la Regién Apurimac. Asimismo,

desarrollar estrategias para fomentar el registro, control y vigilancia del

cumplimiento de la normas de Fiscalizacién Sanitaria por los

Establecimientos Farmacéuticos pL'1b|icos y no p}402blicos.Cuya

organizacién se detalla en el gréfico 3.1.

La Direccién de Autorizaciones Sanitarias es una unidad orgénica de la

Direccién Ejecutiva de Medicamentos, lnsumos y Drogas. Su organigrama

se detalla segun el gréfico 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

DIRECCION DE DIRECCION DE DIRECCION DE

ACCESO Y USO FISCALIZACION, AUTORIZACIONES

RACIONAL DE CONTROL Y SANITARIAS

MEDICAMENTOS VIGILANCIA SANITARIA

A Fuente: Manual de Organizacién y Funciones de la Direccién Regional de

Salud Apurimac. 2012

GRAFICO §.2

ORGANIGRAMA DE LA DIRECCION DE AUTORIZACIONES

SANITARIAS

DIRECCION DE

AUTORIZACIONES SAN ITARIAS

AREA DE AREA DE CONTROL Y

AUTORIZACIONES FISCALIZACION DE

3AN'TAR'A5 ESTUPEFACIENTES Y

PSICOTROPICOS

Fuente: Manual de Organizacién y Funciones de la Direccién Regional de

Salud Apurimac. 2012
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3.2.3 Funciones bésicas y grado de responsabilidad de la

direccién de autorizaciones sanitarias.

Depende del Director Ejecutivo de Medicamentos lnsumos 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 lnternas .

Para Ia ejecucion de sus funciones coordina con el Director Ejecutivo de

Medicamentos, lnsumos y Drogas, Coordinadores de los Programas de

Salud, Quimicos Farmacéuticos de los Hospitales de la jurisdiccién, Jefes

de las Micro redes de Salud, Establecimientos y Servicios de Salud.

Relaciones Externas

DIGEMID, Gubernatura, Policia Nacional, Fiscalia de Prevencion de|

Delito, Propietarios y Directores Técnicos de Establecimientos

Farmacéuticos.

3.2.5 Atribuciones de| cargo

- Representa técnicamente a la Direccion Ejecutiva en el tema de

Autorizaciones Sanitarias de establecimientos Farmacéuticos
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o Autoriza el Funcionamiento, direccién técnica, cambios y otros

relacionados a las autorizaciones sanitarias de establecimientos

farmacéuticos.

o Controla |os procesos inherentes a la fiscalizacién, control de

_ sustancias estupefacientes psicotrépicos y otras sujetos a fiscalizacién

Sanitaria.

3.2.6 Funciones especificas.

a) 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

|os registros actualizados en lo que corresponda. !

. b) Registrar el inicio de actividades de los establecimientos farmacéuticos

que fabrican, importan, almacenan y distribuyen medicamentos, otros

productos farmacéuticos y afines, asi como la modificacién de la

informacién registrada.

c) Disponer el cierre definitivo de los establecimientos que fabrican,

importan, almacenan y distribuyen medicamentos, otros productos

farmacéuticos y afines, por medidas administrativas.

d) Conducir, vigilar, monitorear, supervisar y evaluar el Sistema Nacional

I de Registro de Establecimientos Farmacéuticos, Directores Técnicos

(DT), Jefe de control de ca|idad (JCC) y Jefe de Produccién (JP) y

autorizar, previa evaluacién, que el DT de un laboratorio asuma la JP.
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e) Otorgar Ia autorizacién sanitaria previa a su funcionamiento, a los

establecimientos dedicados a la fabricacién de productos cosméticos.

f) Controlar y Fiscalizar Io relacionado a la disponibilidad y uso de

sustancias estupefacientes, psicotropicos, precursores de uso médico

y cientifico y de otras sustancias sujetas a fiscalizacién sanitaria.

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

Vigilancia Sanitaria.

La oficina de la Direccion de Autorizaciones sanitarias se encuentra en el

segundo piso de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, lnsumos y

Drogas de la Direccion Regional de Salud Apurimac ubicada en Av.

Daniel Alcides Carrion 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 trémites administrativos en la Direccion de Autorizaciones

Sanitarias y se desarrollan de acuerdo ai fiujograma que se muestra en el

grafico 3.3 y dichos trémites son:

- Autorizacién sanitaria de funcionamiento.

o Autorizacién sanitaria de traslado.

o Autorizacién sanitaria de direccién técnica.

- Autorizacién sanitaria de quimico farmacéutico asistente.
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- Autorizacién sanitaria de modificacién o ampliacién de la

informacién declarada. V

o Autorizacién sanitaria de cierre temporal.

- Autorizacién sanitaria de cierre definitivo. �031

- Autorizacién sanitaria de reinicio de actividades.

o Registro de renuncia de direccién técnica.

o Registro de renuncia de asistencia técnica.

o Inscripcién en el registro nacional de directores técnicos.

GRAFICO 3.3

FLUJOGRAMA DE ATENCION EN EL OTORGAMIENTO DE

AUTORIZACION SANITARIA

Verificacién de requisitos Ela_t�030Joraci6r'1fie I C: Visadon de Resoludén

estlpulados de acuerdo RESOIUCIOH Admmlstratwa Admimstrauva or

a la normatividad vigente de autorizacién sanitaria DIREMID p

y el Tupa �024DIRESA de Funcionamiento

F '�034 I"
Elaboracién de| informe ., .

Técnico para la E|a!)°r.aC'°n de mforme Registro en SISTEMA
. .. . Tecmco DAS para la
Inspecclon por el area amorizadén res ecma SIDIGEMID

de DFCVS "

DFCVS inspecciona al C: Retorna con informe de ex e§i:S:t|:cS:";E:?va en

Establecimiento através lnspeccién yacta de folzerd tabledmiemo

de acta de inspeccién inspeccién al a'rea de DAS faremeascéuticos

Fuente: Elaboracién propia. �031
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La inspeccién previa para autorizacién se exceptua en el registro de

renuncia de direccion técnica e inscripcién en el registro nacional de

directores técnicos.

3.3 Procesos realizados en e| tema de| informe

En el a}401odel 2011 se realiza inspecciones reglamentarias en el émbito de

la ciudad de Abancay con el objetivo de conocer el diagoostico situacional

de los establecimientos farmacéuticos, debido a que los establecimientos

farmacéuticos no la autorizacién sanitaria de funcionamiento,

simplemente se emitia una constancia de funcionamiento segun la

normatividad anterior al Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,

aprobado por Decreto Supremo N�034014-20111-SA. Asimismo, la base de

datos SIDIGEMID no se encontraba actualizado ni se contaba con la

capacitacion en dicha software.

En febrero de| a}401o2012 recibimos Ia capacitacion de la DIGEMID con la

entrada en vigencia de| Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,

aprobado por Decreto Supremo N° O14-20111-SA, que regula a los

_ establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan,

distribuyen, comercializan, dispensan o expenden productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, Ia autorizacién

sanitaria de funcionamiento de establecimientos farmacéuticos sufrié un

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

inspeccién previa a su funcionamiento.

Para la aplicacién e implementacién del reglamento en los procesos de

autorizaciones sanitarias, se inicié con la fase de socializacién 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 quimigos

farmacéuticos de los establecimientos farmacéuticos de la regién de

Apurimac.

A partir de entonces se dio un plazo para que los establecimientos

farmacéuticos que ya venian funcionando con constancia de

funcionamiento rea|icen Ia implementacién de acuerdo a las nuevas

exigencias y soliciten el cambio de dicha constancia por una resolucién

de autorizacién sanitaria de funcionamiento. A partir de este momento,

establecimientos farmacéuticos que solicitaban su autorizacién 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

regién Apurimac se realizé un empadronamiento general de

establecimientos farmacéuticos publicas y privados que permita dar
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consistencia y actualizar de forma exacta, real y confiable la base de

datos de| Sistema Nacional de lnformacién de Establecimientos

Farmacéuticos, a fin de disponer de la existencia y funcionamiento de

establecimientos farmacéuticos con informacién actualizada y real, toda

vez que es utilizada por las diferentes éreas de la Direccién General de �024

Medicamentos, lnsumos 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 Ia planificacién de sus acciones entre ellas |as

de control y vigilancia sanitaria.

Asimismo, a fin de lograr el objetivo de| proceso de empadronamiento. se

realizé Ia difusién en diferentes medins con el objetivo de informar sobre

empadronamiento a los Establecimientos farmacéuticos pablicos y

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 Disposicién Complementaria del

Decreto Supremo N° 033-2014-SA, publicado el 06 de noviembre del

a}401o2014. La D|RESA APURIMAC, como resultado se empadrono a todos

los establecimientos autorizados en la jurisdiccién 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

EEIEEEME

A

Z131

1131

EH

Z1

EH

EEHK

E1

E1

0

J

�024K

�024K

�024K

EH

EH

�024K

ED

21

E513
Fuente: Area de Autorizaciones Sanitarias �024DIGEMID
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GRAFICO N° 3.3 _

EMPADRONAMIEN_T0 DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS A

NIVEL NACIONAL DEL 6-11-14 AL 6-02-15

°/u de Establecimientos Empadronados a Nivel Nacional

12° 2 2 2

oo F�031�0245g3333?.'.8$g..

1 ° 3 �030~�035:: 2 n , -
3° ""�035$38:sss:s

so 3 �030-33 $

40

20

« - ° 2;-7E§§�030§§§§§L?.g§§15�031§E�034§§§E§§Eéés2;
°**?* %"�0313%�034�031§§§"°" "§§§§§°%§§§§
§§-;*'<;>�030§ 33» §;'s»�030§§=;>�030§§§~;"-3??
333:: eaaaasgaaa gg §s2a7.=.°§s§:.a=:a
'.%-:�024:v?;-%-�034�030--z*�034.~:-".-:- %~�254-%-'2 .�024,':¢"�031~�030%f-'."-z"�031vz'%!:%1
-zaaai gé}401-.3;-?_-§?»:é'_:i§ §§ agéaaiségagg
223:: gsneesg-sees as gcssssgwe .-2::

�030Fuente:Area de Autorizaciones Sanitarias �024DIGEMID

Las Direcciones Regionales de Salud de: APURiMAC, MOQUEGUA Y

TUMBES. empadronaron al 100 % de sus establecimientos

farmacéuticos. ' _

3.3.2 lnnovacién y aportes

o Para una mejor atencién de los administrados que realizan trémites

en la Direccién de Autorizaciones Sanitarias sobre establecimientos

farmacéuticos se ha publicado en la pégina web de la DIRESA en el

link: hug://diresaagurimaagob.Qe/diremid/Q reguisitosgaraetghg . En

dicha web se encuentran disponibles todos los requisitos y formatos

utilizados en los diferentes trémites de establecimientos farmacéuticos;
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ya que anteriormente tenian que venir al area para recabar dicha

informacién sobre los requisitos.

0 Se estandarizaron y adaptaron los formatos de trémites de

establecimientos farmacéuticos:

/ Formatos de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento (anexo

1)

/ Formatos de Autorizacién sanitaria de Traslado

/ Formatos de Autorizacién sanitaria de Direccién técnica

/ Formatos de Autorizacién sanitaria de Asistencia Técnica

/ Formatos de Autorizacién sanitaria de Modificacién 0

. Ampliacién de la infdrmacién declarada

/ Formatos de Autorizacién sanitaria de Cierre Temporal

/ Formatos de Autorizacién Sanitaria de cierre definitivo

/ Formatos de Autorizacién Sanitaria de reinicio de actividades

/ Formatos de Registro de Renuncia de Direccién Técnica

»�031Formatos de Registro de Renuncia de Asistencia Técnica

~/ Formatos de Inscripcién en el registro nacional de Directores

Técnicos.

- Asimismo se realizaron |as 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

}402ltimafase para su aprobacién. actualmente se trabaja con el TUPA

del 2012 donde |os requisitos establecidos son en base a normas

derogadas.
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3.3.3 Limitaciones

Una de las Iimitaciones es la falta de personal Quimico farmacéutico en el

érea, 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 érea segtlln lo establecido en el MOF de

la DIRESA (5).
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. IV. RESULTADOS

Terminada Ia recoleccién de datos estos fueron procesados en forma

sistemética y plasmada en cuadros y gréficos para su respectivo anélisis

CUADRO 4.1

SOLICITUDES DE AUTORIZACION SANITARIA DE '

FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS DEL

2013 AL 2016 �031

N° de Expedientes de

solicitudes para autorizacién %

Sanitaria de Funcionamiento

*Fuente: Expedientes de la Direccién de Autorizaciones Sanitarias

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

sanitarias de funcionamiento recepcionadas en la Direccién de

Autorizaciones Sanitarias durante el periodo del 2013 al 2016 se autorizé

55 establecimientos farmacéuticos y se denegaron 02 solicitudes que

representa un 4% durante este periodo.
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GRAFICQ 4.1

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS Y '

DENEGADOS DURANTE EL 2013 AL 2016

N9 EXPEDIENTES PARA

AUTORIZACION SANITARIA DE

FUNCIONAMIENTO

I AUTORIZADOS I DENEGADOS

*Fuente: Expedientes de la Direccién de Autorizaciones Sanitarias

En el grafico 4.1 se observa que solamente se otorga autorizacién

sanitaria de funcionamiento a los establecimientos farmacéuticos que

cumplen con la condiciones técnico �024sanitariasy que el mayor porcentaje

de solicitudes son aprobadas.
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CUADRO 4.2

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS EN EL ANO

2013 AL 2016

N�035de Establecimientos Farmacéuticos 0/
. 0 .

Autorlzados

2013
2014

2015

2016
 100%

�030Fuente:Base de datos SIDIGEMID

GRAFICO 4.2

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS POR ANO

DURANTE EL 2013 AL 2016

60 55 120%

S0 _ 100% 100%

40 80%

30 60%

23

20 15 41% 14 40%

\ 29% 25%

10 20%

0 4"" 0%

2013 2014 2015 2016 Total

jN�0303ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS �024-%

"Fuente: Base de datos SIDIGEMID

En el cuadro 4.2 se observa que en el a}401o2015 se tiene un total de 23

establecimientos farmacéuticos con autorizacién sanitaria de

funcionamiento debido a que en 2014 solo se registré 02

estabiecimientos y el resto no se registro en la base de datos de|

SIDIGEMID por falta de personal. Por ello se observa que en

comparacién a los otros a}401osse tiene el mayor numero 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 CLASIFICAQION DE ESTABLECIMIENTOS

FARMACEUTICOS

Farmacia de

Establecimiento

Botica Dro ueria de salud. Total

2013 :

2014 ___

2015
2016 m
Ejjljj

*Fuente: Base de datos SIDIGEMID

En el cuadro 4.3 se observa de| total de establecimientos farmacéuticos

autorizados corresponden a la clasificacién de Boticas, en el 2015 se

autorizé 18 boticas, en el a}401o2016 se autorizé 14 Boticas, en el 2013 se

autorizé 10 Boticas, siendo un total de 44 Eoticas autorizadas. Eso

signi}401caque en su mayoria Ios due}401osque se dedican en nuestra regién

al retail farmacéutico son personas naturales o juridicas que no tienen

como profesién quimico farmacéutico. solamente se autorizo durante este

periodo O4 farmacias cuyo propietario en un quimico farmacéutico.

A nivel de| sector pxilblico 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 trémite.
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CUADRO 4.4

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS EN EL ANO

W
KKK
XXIII

I
1113

311133
2013 AL 2016 POR PROVlNClAS- DIRESA - APURIMAC.

Fuente: Area de Autorizaciones Sanitaria �024SIDIGEMID �024DIRESA- APURiMAC

En el Cuadro 4.4.- Del a}401o2013 al 2016, la provincia de Abancay, es la

provincia, en la que se autorizé el mayor nL'1mero 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 }401scalizacién

para poder tener establecimientos autorizados.
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. GRAFICO 4.3 -

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORlZADOS_ EN EL ANO

2013 AL 2016 POR PROVlNCIAS- D|RESA - APURIMAC.
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1342014 2 0
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32016 7 I 1' 5 o

Fuente: Area de Autorizaciones Sanitaria �024SIDIGEMID - DIRESA- APURiMAC '

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

la provincia de Abancay se autorizé més establecimientos farmacéuticos

que en otras provincias. Asimismo, al ser Ia capital de la regién de

Apurimac concentra la mayor cantidad de la poblacién Apurime}401a.
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V. CONCLUSIONES

a) La experiencia profesional y la preparacién adecuada, permiten

que el Quimico farmacéutico desarrolle capacidades cognitivas,

procedimentales y actitudinales para bridar una atencién de ca|idad

eficiente, oportuno y seguro a los administrados que solicitan

autorizacién sanitaria de funcionamiento de establecimientos

I farmacéuticos, |as cuales durante mi experiencia profesional en el

a'rea de autorizaciones sanitarias se autorizaron 55

establecimientos farmacéuticos en el émbito de la regién Apurimac

durante el periodo del 2013 al 2016 y que cumplen con la

normatividad vigente y las BPA.

b) El sistema SIDIGEMID se mantiene con informacién actualizada y

real.

c) Todos los establecimientos farmacéuticos autorizados en el

émbito de la regién Apurimac cuentan con un Director Técnico

acorde con la normatividad vigente establecida.
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VI. RECOMENDACIONES

a) Continuar atendiendo |as solicitudes de autorizacién sanitarias de

establecimientos farmacéuticos, oportunamente en cumplimiento del

texto linico de procedimientos administrativos y la normatividad

vigente.

b) Continuar actualizando permanentemente la base de datos de los

establecimientos farmacéuticos SIDIGEMID, y disponer de la

informacién para el anélisis y toma de decisiones para mejoras

continues.

c) Gestionar Ia implementacién de directivas regionales, dentro de|

marco de la normatividad vigente, que delimiten y mejoren |as

autorizaciones sanitarias de establecimientos farmacéuticos.

d) Fortalecer |as capacidades de los responsables de| érea en Salud

publica. _

e) Realizar requerimiento para el mantenimiento de infraestructura,

implementacién de equipos y materiales de escritorio.

f) Es muy importante que en todas los establecimientos

farmacéuticos se implemente y se apliquen toda Ia 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 de| uso inadecuado de

medicamentos.
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ANEXO 1

FORMATO PARA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO

"" ."_".'T' '�024,.__".W

1:" »"':r5a'° 1 * A A 2
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E DBECIOY Técnico Ouimu:-0 Famwatéuilw avlsa a la DIGEMlD.'DlREM,DfDEMlD CFEITICO

zuandu ss er.-:ue-nl=-:�024mducins fasi}401cadosadulteradus?

3222 Los xroduclos iarmvaoéuucos,gaerncos y recursos lerapeuncas natuvaies psvnaneoen MAYOR

ET�030,sus amas:/a c4:ig�030na'-E-5'!

' DIRECCION REGIONAL DE MEDICAMENFOS INSUMOS Y DROGAS - APURIMAC

Trlr}402}402om,( . J."vlIJ"

.h\:mrIu I�030-mId�031Jl}401\I'f!I�030-wnbuS 31

84



P}402hllll7 if F

�024 IiIi°°�034R"-
$2.23 Dando be dist-ensaer fa.-n1a %ragm-:~*.1ada se exsenden9.�030:emeses en las males 52 MRYOR

consigna pov lo menos Ia siguie:1:ainfarna:<.'vI:

II�030
- Va :14: adnlnlswaaar.

___

�024�024_
�030rZ.2-�030:Ckxawdo ne dispense en {arma fragrnerxada I:-5 _r.rod:3cm ewasados en blmer o toms, MAYOR

consawa" el }401ns!dc�030expevvfn Ia setcién er: la 51:! :9 ennw.--man cons<_:r.s.rfas Ia _

rama de vemimrenla ylale?

£2.25 Se retira no la venta, asi area :72 diszaerrsauufrs )1 del tea ue I':|'lBDE�031!'zimlBnlOlos C.-ml VI

aruductos contamuns/$35, adu|:e.'a:':vs. nisifzados. rleradae, mal estaéo de

oonser;aciu'n. exvzados V 0:05 oivserdacinnes samiarias. bajo ves;-onsahilidad de}401

Divecmt técnico?

Se hace menmb d-2 lvs yaamas miradas 1 se unou an e�031.IR-no cs ocr:r:«z'aas In

siguenfr

�030"°'�034�031~*"�030°'-�031°�034�030�034' -2-

' R=�0309'="°5�034�030~�034"° ___
v �030omtre de| cahoratnvin !ahmar.:»_- yin ern:\'-asa (mar del IPQMYO ur mm

- NL'xrr.s�024:ada r.'./.I.- 3- tecsa do venctnuenlo

- Cnnm.-.5 de 2.-wan�030.

- - um!-'0 }401eumaaes ce imvase Cuamin acme: puma

�030.227Tune cl «man e:Im>er.1o rs lugarvistr-9para e-I pubhco. cesa-3 I-1 eneriar del Iota? un

cane! que indique su were de 3191:9512?

"mu «'9» ;. q ' '- .7 I M':-War una mr.eIa'l I
Se vegzsunn y dotxsmenan las devoucionas y sus causas�035! MAYOR

1-2.30 tener. nroaeuznrennsGSGZIOE para eraaoracm Ce preparados mayistvales y I '

ofzoinalea?

W Cue .=. -.- -4- er.�031-rn|en'aseso:-'10: ara v - - > In dew.-alumna:

12.32 MAYOR

Se re is:ran v dxumenian las c'c'voluuw\4.>s v sus causas?

12.3 .I ML '

Se tiene uyocedimrytfas esailns parzel maneja de los medizanenlns vancidus

}402Ele!'D'i�031§0SV nuns?

12.34. Cutnlan can (ompradolas �030? INFORMA1T\lO
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ANEXO 3

MODELO DE RESOLUCION DE AUTORIZACION SANITARIA DE

FUNCIONAMIENTO

. I
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