GOBIERNO REGIONAL CAJAMARCA

DIRECCION REGIONAL DE SALUD L 1548
DIRECCION SUB REGIONAL DE SALUD | JAEN GOBIERND REGIONAL
DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS CAJA.MARCA

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

BN s SO M. usswsausn: NOTER dof din

los que suscribimos inspectores de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas - DEMID JAEN nos constituimos en el local del
Establecimiento Farmacéutico

con el fin de realizar la visita de inspeccion, constatandose lo siguiente:

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:
Funcionarios D.E.M.I.D.:

Funcionarios Empresa:

1.1. Tipo de inspeccion:

Rutinaria;

Certificacion:

2.- GENERALIDADES
2.1.  Direccion:

Distrito:

Teléfono:

2.2, Quimico Farmacéutico regente o responsable:

N* C.Q.F.P.:

23.  Representante Legal

24, R.U.C. (anexar copia o verificar)

24.1. Documentos (anexar copia o verificar)

a) Organigrama General (Opcional)

b) Resolucion Directoral de autorizacion de funcionamiento o constancia de registro de establecimiento farmacéutico:

c) Planocs de distribucion de areas

d) Relacién de empresas con las que frabaja

e) Rubros de productos farmacéuticos y afines que comercializa

f) Otros productos que comercializa

g) Verificar lista de procedimientos operativos estandar
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Sl

NO

OBSERV.

3 Adquisiciones
3.1 | La Compra es local?

- Droguerias

- Laboratorios

- Importadoras

4 Clasificacién de la actividad

4.1 Establecimiento de dispensacion de:

*  Productos farmaceéuticos:

- Medicamentos de marca

- Medicamentos genericos

- Productos dietéticos y edulcorantes

- Agentes de diagndstico
- Productos de origen biolOgICO ......ccceeessencemsersnamamsussnsnassnsamasessesssssansasss

- Productos medicinales hOmMEOPAtICOS  .....cccceeeccermesmeeserenmeaccsscsescsscssasassasnnsasansensnss

- Productos oncologicos

- Radiofarmacos

*

Productos galénicas.

*

*  Recursos terapéuticos naturales:
- Recurso natural de uso en salud

Productos cosméticos y de higiene personal ...

- Producto natural de uso en salud

Instrumental y equipo de uso médico- quirlrgico

u odontolégico

*  Productos sanitarios

Insumos de uso médico quirurgico u odontol6gico

5 DEL LOCAL

&4 Esta ubicado en ambiente independientes o
Adecuadamente separado:

5.2 Funciona dentro de locales que tienen otras
actividades o negocios?

53 El tamario del establecimiento farmacéutico esta de
acuerdo con la variedad y volumen de productos a dispensar?

54 Tienen conexidn directa con viviendas? ..

5.5 Las paredes y techos son impermeables y lisos,

faciles de limpiar y recubiertas con pintura?

5.6 Los pisos son de cemento, locetas y estan a nivel?

57 El disefio de la puerta brinda seguridad y es de facil
transito para el usuario, y para toda persona que
esté relacionada con el establecimiento?

5.8 Esta debidamente identificado con letrero en la parte
externa que identifique el nombre del establecimiento
comercial precedido por la palabra Farmacia o Botica?

INFORMATIVO
INFORMATIVO
INFORMATIVO

INFORMATIVO

INFORMATIVO

INFORMATIVO

MAYOR

INFORMATIVO

MAYOR

MAYOR

MENOR

MAYOR

MAYOR

MAYOR
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6. DE LAS INSTALACIONES
6.1 | Cuenta con servicio higiénico separado, de las areas
de Dispensaciamy amaelng .. ... s | s MAYOR
6.2 | Cuenta con ServiCios de 8gUA Y IUZ....... o | s | o MAYOR
6.3 | Tiene una adecuada iluminacion? MENOR
- Es artificial? INFORMATIVO
= B8 NBIURAIT.....occom e essormmssssssssmsssssssossassssibrsssssssossissssseasbsssrassssssssssemssisssessssosssoisnsssssssossmssrsissssmssssisissos | ssssssoss INFORMATIVO
6.4 | Tiene una adecuada circulacion iNterna de AIME7...........mmm—————— | s | MAYOR
SBE AT, o e SR | INFORMATIVO
S TIRLIEEI T .o ccorasnisomssmreiis s s it e s R e, [ el s INFORMATIVO
6.5 | Latemperatura es controlada, verificandose que se
encuentra entre 15° - 25 ° C y nunca mas de 30° C7 ... | s [ s MAYOR
T. ANIZA INTERNA
7.1 | En el 4rea de dispensacion se exhibe copia legible del titulo
profesional del regente del establecimiento? .........mmmmemmissso————————— | oo | oo MAYOR
7.2 | Ladistancia entre estantes facilita el movimiento de
los dispensadores y la manipulacion del produCto? ..., | s | o MENOR
7.3 | Tiene estantes y armarios en nimero suficiente para
almacenar correctamente los productos,
protegiéndolos de 1B IUZ'8OIAr?. ...y | i | s MAYOR
7.4 | Hay productos colocados directamente en el PISO7 ... | MENOR
7.5 | Hay vitrina con llave para almacenar estupefacientes? ... | e | CRiTICO
7.6 | Cuentan con un refrigerador para almacenar solo los
productos farmacuticos QUE FEQUIBIANT ..o ssssssssmsssssssssss| s | st CRiTICO
7.7 | Tienen relacién de productos que requieran condiciones
especiales de alMacenamIBNIO ... ——————————————— | s | oo sonis MAYOR
7.8 | Tienen areas debidamente separadas para:
- DISPENSACION coorercrsssrscstsssssssssssssssmsmssiss s | s | o MAYOR
-Almacenamiéntode los productos. .. oS s | s MAYOR
- Para preparaciones magistrales y oficinales............mmmmmmmmmmmmmomsomnn | o MAYOR
-DE reeNVESATD. ... .........ooccreressessesss s s ———— | o | o MAYOR
~CBEHEN AUPAIRBIFEHE .o iatisnssstiamioiiississsiis s M ot [ MENOR
7.9 | En el area de preparaciones magistrales tienen:
- Mesa de trabajo de material liSo € iImPermMeable ... mmmmm—————————— | s | s MAYOR
- Lavatorio de loza, fierro enlozado o acero inoxidable
ot material Ao coroRNG, THPOROBO! .. it [ MAYOR
- Materiales y equipos necesarios para los productos
QUBBADOTE: R R R s (s [ amssirsicen MAYOR
- Envases que contengan sustancias para preparar
forrmulas magistrales y oficinales FORIBAOSE ..y | s | MENOR
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8 Recursos Materiales:
Cuentan si se requiere con:
- Termémetro ST | MAYOR
BRI e e || e MAYOR
- 11117 (o n - S PSSR | RRt) (et MAYOR
- Materiales de limpieza o MAYOR
e (T T TTID I Ty, o [ MAYOR
9 Personal
9.1 Capacitacién:
a) Existen procedimientos que describan las funciones
y responsabilidad del PErSONAIT ....cccoreeeseseersmeresmsesmsemssesensanmsnsmsmsssssasanssss | svsnanes | csmseses: MAYOR
b) El personal nuevo es entrenado antes de iniciar su
T ST 13 s RO O LA~ O P S TOI omeremmrelromorm J JPERAS) e MAYOR
B NOUINITET e cersssimemiaasasims prniinsans sea SRS RS RoRR e RSN ST SR in.  [emamtit | s
c) El personal auxiliar es mayor de edad y tiene capacitacion
técnica para |a dispensacion y almacenami@Nnto? ...wueeseeseacseesssssnssssssnnnss | sesemeas MAYOR
d) El personal auxiliar dispensa los productos farmacéuticos
con receta médica? MAYOR
e) El personal auxiliar ofrece alternativas al medicamento prescrito? ..eee | ovvenes | coeceeens CRITICO
9.2 Dacién de ropa de trabajo:
a) Se entrega al personal vestimenta adecuada de.ttalaja?....cocceucuememsesssnmens | sossscss | sosscann MAYOR
b) Esta aseado y debidamente uniformado durante
la jornada de trabajo? e e CRITICO
9.3 Higiene personal:
a) Se realiza un examen médico y/o de laboratorio
periédicos al personal? S dOCUMENA? ........cociceeemsressemsassuseomsiscmsmsssassan | wassress | sco MAYOR
Cuales? " INFORMATIVO
Establecimiento de Salud INFORMATIVO
Frecuencia INFORMATIVO
b) Existen implementos de aseo necesarios:
Jabones, toallae, PApel NIGIBAIEO?  imuisisssismississmsssssnsissmsssssssssommsmanens + | ammennss | emseasese MENCR
10 -] i Mantenimien
10.1 Se permite solo el acceso del personal autorizado en
el drea de diSpensacion Y alMACEN  ....ccccccimmsmssssssssssessmsasasemsmssncsasssnssnsnsans | veesnss | aceoecen: MAYOR
10.2 Se evita la acumulacién de materiales combustibles
COMO CAJAS 08 CAMON coecseemsecsreremrmrereasrmssessossmseesreessemessstsssssssstassasnssmsnsscs | sassmses MENOR
10.3 Cuentan con extinguidores (CON Carga VIGeNt8)? -.wseseessmsessmsemsmsessescsccsnas [ snnsnos | 2ereme: MENOR
104 Se hace mantenimiento periodico de las instalaciones
BIBCIHCABT ..o S T S S R s e || vmaan | [assasines MENOR
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10.5 | Se instruye al personal sobre el manejo y riesgo de

materiales inflamables? ... MENOR

1 Limpieza

11.1| Son adecuadas las instrucciones de limpieza y
sanitizacién, orden y mantenimiento de- MAYOR
Estantes .

Pisos
Paredes
Techos -

11.2 | Cuentan con programas de fumigacion en caso de
ser necesario? MENOR

Frecuencia

12 Técnicas de manejo:

121 | El orden de los productos en los anaqueles se han INFORMATIVO
hecho en base a:

Forma farmacéutica
Laboratorios fabricante
Orden alfabetico RTINS (SR, S—
Clase terapéutica
Otros

12.2| Control de inventario es:
Es permanente? INFORMATIVO

Es periddico? Frecuencia

12.3| Los productos son dispensados teniendo en cuenta
el sistema FIFO (primero que entra, primero que sale
o FEFO (el primero que expira es el primero que sale) ... MAYOR

12.4| En el area de dispensacion y recepcion se revisa el
cumplimiento de las especificaciones sobre: MAYOR

- Nombre
- Lote
- Presentacion
- Fecha de vencimiento
- Empaque
- Forma farmacéutica
- Registro Sanitario

- Valor Unitario y Total

12.5| Los medicamentos en existencia son adquiridos en: INFORMATIVO

- Droguerias  e-eeersesesesrecmcemesseeecen e
- Importadoras
- Laboratorios

- Distribuidoras

12.6 | Se expende los medicamentos de acuerdo a las
Condiciones de venta? CRITICO

- Venta sin receta médica
- Venta con receta medica
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12.1 Se verifica que los productos farmacéuticos o recursos
terapéuticos naturales de venta bajo receta médica que
dispensan tenga la siguiente informacion: ..__... MAYOR

- Nombre, direccién y nimero de colegiatura del profesional
que la extiende o nombre del establecimiento de salud
establecimiento de salud cuando se trate de recetas
oficiales del establecimiento

- Nombre del paciente 7

- Nombre del producto con su denominacion comun internacional si tuviera

- Forma farmacéutica

- Posologia: indicando nimero de unidades por toma y dia, duracion del tratamiento_____ | ........| cccceeee.

a) Se avisa a la DIGEMID cuando no se cumpla la receta
con los datos establecidos? - MENOR

b) Se queda en el establecimiento la receta medica y se
conserva por 6 meses déspues de haber sido
dispensatie el protiBteT. e Vo e MAYOR

c¢) Las formulas magistrales y oficiales se preparan en
forma inmediata contra la presentacion de la receta? MAYOR
Verifica en el libro de recetas?

d) El rotulade de ias férmulas magistrales y/o oficinales
tienen los siguientes datos: MAYOR
- Nombre del establecimiento donde se preparé
- Nombre de la férmula oficinales o el nimero correlativo
que corresponde a la formula magistral
- Modo de administracién
- Advertencia Si 128 tUVIBra oceoceeeeccceeeescmcomeroccsaeccmcmsesmmenss e neaasssmmamssssnnansassonsases |cnmconsss | aernensene
- Fecha de preparacion  .eeocceeceeueee S [e——
- Nombre del profesional que la prescribe y el del
quimico farmacéutico regente del establecimiento.
- Condiciones de Almacenamiento que aseguren su estahilidad
- Leyenda "Uso externo” o “Usc interna:

e) Verifica en la receta adiciones, tachaduras,
enmendaduras, borrones y suUSUCIONES? ..o wcrresmmsrsemememe s scsmsnsamsansneass fanssenns | coeneneee ‘ MAYOR

12.8 En el momento de dispensar el preparado magistral,
sellan la receta con el sello del establecimiento,

dispensador y fecha de preparacion? MAYOR
129 Se copia la receta en el libro de recetas en orden
correlativo y cronoldgico? MAYOR

12.10 | Se entregan los medicamentos de modo seguro,

adecuado y limpio? MAYOR
12.11 | Cuenta con los libros oficiales foliados de: MAYOR
- Recetas cuando preparan férmulas magistrales y/o
Oficinales

- Control de estupefacientes y psicotropicos
~OCUIBOIEE o e oo e e sl P i
12.12 | Estan actualizados? - MAYOR

12.13 | Cuenta con material de consulta para:
- Primeros auxilios y emergencia toxicologicas MAYOR
Listado actualizado de alternativas farmacéuticas de
Medicamentos elaborados por la DIGEMID
- Otros
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12.14

1215

12.16

1217

12.18

12.19

12.20

12.21

12.22

12.23

12.24

12.25

12.26

12,27

Tienen procedimientos escritos describiendo las condiciones de
almacenamiento recomendado para los productos gue lo reguieran?

Se da al paciente instrucciones sobre?

- Manera de administrarse el medicamento
- Manejo de las formas farmacéuticas ...

- Formas de conservacion del medicamento

Cuentan con procedimientos escritos para recepcion,
almacenamiento y dispensacién de los productos?

Cuando el guimico farmacéutico dispensa un medica-
mento alternativo al prescrito se anota al dorso de la receta:

- Nombre de! alternativo dispensado

- Nombre del laboratorio fabricante

- Fecha de Dispensacion

- Firma del dispensador

El regente permanece en el establecimiento durante
el horarioc de atencién al publico?

Tiene horario de trabajo. Cual es?

Porta de una manera visible mientras desarrolla su labor, una credencial
con su nombre, profesién, numero de colegiatura, cargo?

El propietario del establecimiento avisa a la DIGEMID

o dependencia desconcentrada de salud a nivel

territorial la fecha en gue el regente hara uso de

vacaciones o licencia, indicando asi mismo el nombre del
profesional quimice farmacéutico que asumira la regencia temporal?

El regente avisa a la DIGEMID cuando se trata de productos
falsificados y aduiterados?

Los productos farmacéuticos, galénicos y recursos te-

rapéuticos naturales permanecen en sus envases originales? ...............

Cuando se dispensa en forma fragmentada se expanden en
envases en los cuales se consigna por lo menos la
siguiente informacion:

- Concentracion del principio activo

- Via de administracion

- Fecha de vencimiento

- Numero de Lote

Cuando se dispensa en forma fragmentada los productos
envasados en blister y folios, conservan el final del expendio la
seccion en la que se encuentran consignados ia fecha de
vencimiento y lote?

Se retira de la venta y del area de dispensacion los pro-
ductos contaminados, adulterados falsificados, alterados,

expirados bajo responsabilidad del regente?

Se hace inventario de los productos retirados y se anota
en el libro de ocurrencias lo siguiente:

- Numero del Producto

- Numero del Registro Sanitario

- Numero dei laboratorio o empresa fabricante

- Numero de Lote

- Cantidad de Envases

- Numero de unidades de envase cuando corresponda

MENOR

MAYOR

MENOR

MAYOR

MAYOR

INFORMATIVO

MAYOR

MAYOR

CRITICO

MAYOR

MAYOR

MAYOR

CRITICO

MENOR
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12.28 Tiene el establecimiento en lugar visible para el publico, un cartel que indigue MENOR
suhoranodaatencidn?._ o o e e P s
12.29 Tienen procedimientos escritos para evaluar una receta __.........ccoccocceoee [ereeccons | ansenesneas MENOR
12.30 Tienen procedimientos escritos para elaboracién de
prepatados magistrales yoflclnales’ ....vnnunuisamimyisssases: | |ussmmmnes MENOR
12.31 Cuenta con procedimientos escritos para el manejo de las devoluciones? .. || ooinens MENOR
12.32 Se registran y documentan las devoluciones y sus causas?. . ... [oeoeeeees [ coeccenecas MAYOR
12.33 Se tiene procedimientos escritos para el manejo de los medicamentos
vencidos, deteriorados y Otr0S 7 e eeeeeeeesesssssnamssmeas | ceesane | eeennrenes MENOR
12.34 Cuenfen’'con computadoras?’ e e i INFORMATIVO
12.35 El programa les permite tener informacion sobre:
OBSERVACIONES - RECOMENDACIONES
£=11-15Ts [o J -1 ——— horas del dia (o | - SN S bte e o] - | |FREEER . , se concluye la visita de

inspeccion y se firma en sefial de conformidad.

PROPIETARIO

QUIMICO FARMACEUTICO - DIRECTOR TECNICO

INSPECTOR DEMID

INSPECTOR DEMID
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