DOCUMENTOS A PRESENTAR EN EL FILE DE LA INSPECCION

1.- EXPEDIENTE DE AUTORIZACION SANITARIA:

» Ficha RUC
Croquis de distribucidn interna en A3,
Listado de procedimientos operativos estandar.
Manual de calidad.
Documentos técnicos: Segln corresponda se adjuntara 50L0 LOS FOLIOS QUE CONTENGAN LA
SIGUIENTE INFORMACION:
a) Mapeo Térmico: conclusiones del mapeo térmico donde indique las especificaciones del
almacén (15-259C, 15-309C, 15-209C, 2-82C y -102C.)
a. Protocolo: Requisitos de usuario o especificaciones necesarias, croguis de
distribucién del mapeo térmico (donde se indique el requerimiento o
usuario o especificacién).
b. Conclusiones del informe de mapeo: Donde figure |z especificacion final
del mapeo térmico.
b) Calificacién de unidad de refrigeracién/cdmara de refrigeracion/ cdmara de congelacion:
(cuando corresponda).
v Calificacidn de operacién:
Protocelo: Requisitos de usuario o especificaciones necesarias
(donde indique el requerimiento de usuario o especificacion).
Conclusiones del informe: Donde indiqgue o figure la
especificacion final de la calificacion.
v' Calificacion de desempefio:
Conclusiones del protocolo
Conclusiones del informe: Donde figure la especificacion final de
la calificacidn.
¢) Calificacién de embalaje: (cuando corresponda)
v" Calificacién de operacion:
Protocolo: Requerimientos de usuario o especificaciones
necesarias.
Conclusiones del informe: Donde figure las especificaciones finales
de la calificacién.
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,/ 501 % v Calificacién de desempefio: (cuando corresponda)
( ﬂ foly \ Protocolo: Requerimientos de usuario o especificaciones necesarias,
\Q\&m configuracion de embalaje.
N & ;J-h/}’ Conclusiones del informe: Donde figure la especificacion final de la
o calificacion.
d} Calificacion de equipos: Calibracién de Termo hidrometro.
e) Validacidon del sistema informético: Conclusiones de la validacién y/o informe o
certificado final de |la prueba del sistema informatico.
2: EXPEDIENTE DE CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO:
» Ficha RUC

» RD de autorizacidn sanitaria de funcionamiento, traslado, Ampliacién, encargo de servicio de
almacenamiento.

» Croquis de distribucidn interna autorizada y actualizado.

» Certificado anterior (cuando corresponde)



Relacion de Proveedores con las que trabaja.

Relacién de productos que comercializa.

Listado de procedimientos operativos estandar.

Manual de Organizacidn y Funciones

Auto inspeccién con su respectivo informe.

Relacidn actualizada del personal que labora.

Registros de capacitacién.

Registro de inventario con su respectivo informe.

Manuzl de calidad.

Certificado de BPDT vigente prestador de almacenamiento (cuando corresponda)
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Documentos téenicos: Segln corresponda se adjuntara SOLO LOS FOLIOS QUE CONTENGAN LA SIGUIENTE
INFORMACION:

f)  Mapeo Térmico: conclusiones del mapeo térmico donde indique las especificaciones del
almacén (15-25¢9C, 15-309C, 15-202C, 2-82Cy -102C.)

a. Protocolo: Requisitos de usuaric o especificaciones necesarias, croquis de
distribucién del mapeo térmico (donde se indique el requerimiento o usuario o
especificacion).

b. Conclusiones del informe de mapeo: Donde figure la especificacion final del mapeo
térmico.

g) Calificacion de unidad de refrigeraciéon/cdmara de refrigeracion/ cdmara de congelacion:
{cuando corresponda).

v Calificacién de operacidn:

Protocolo: Requisitos de usuario o especificaciones necesarias (donde indique
el requerimiento de usuario o especificacion).

Conclusiones de! informe: Donde indique o figure la especificacidn final de la
calificacidn.

v Calificacién de desempefio:

Conclusiones del protocolo
Conclusiones del informe: Donde figure la especificacidn final de la calificacion.
h) Calificacién de embalaje: (cuando corresponda)

v' Calificacién de operacién:

Protecolo: Requerimientos de usuario o especificaciones necesarias.
Conclusiones del informe: Donde figure las especificaciones finales de la
calificacion.

v Calificacién de desempefio: (cuando corresponda)

Protocolo: Requerimientos de usuario o especificaciones necesarias,
configuracion de embalaje.
Conclusiones del informe: Donde figure la especificacidn final de la calificacion.
i) Calificacion de equipos: Calibracién de Termo hidréometro.
i) Validacién del sistema informatico: Conclusiones de la validacién y/o informe o certificado
final de la prueba del sistema informatico.

Documentos relacionados a trazabilidad: De al menos 02 productos muestreos.

» DAM (Declaracién de Adquisicion de Mercancias) de importacién
Factura de compra.

Guia de remisién de ingreso al almacén

Acta de recepcion

Acta de verificacion organoléptica/ fisica.
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> Protocolo de andalisis/ Certificado de andlisis/ Especificaciones técnicas, segun corresponda.
» Gufa o factura de despacho (de corresponder).

3: EXPEDIENTE DE CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE:

» Ficha RUC

» RD de autorizacién sanitaria de Funcionamiento, Traslado, Ampliacién, Encargo de servicic de
Almacenamiento de establecimiento farmacéutico segun corresponda.

» RD de modificacién de actividades, de corresponder.

» Relacién de proveedores con las que trabaja.

» Relacién de productos que comercializa.

» Listado de procedimientos operativos estandar.

» Contrato y subcontrato con la empresa de transporte y/o drogueria (cuando corresponda).

» RD de funcionamiento del prestador del servicio de distribucién y transporte (si corresponde).

» RD de modificacidon de actividades del prestador de servicio de distribucion y transporte (si

corresponde).
» Certificado de BPDT vigente del prestador de servicio de almacenamiento (si corresponde).
» Tarjeta de propiedad del vehiculo de transporte de transporte o SOAT.

DOOCUMENTOS TECNICOS: Segun corresponda se adjunta solo los folios que contengan la informacion.

» Calificacion del vehiculo de transporte, solo los folios donde se pueda observar la placa del vehiculo y
la empresa, donde se indique el criterio de aceptacién, los resultados y conclusiones donde se indique
la especificacidon y que cumpla con el criteric de aceptacidn (si corresponde).

» Calificacion de embalaje, solo con los folios donde se pueda observar la empresa, y donde se indique
el criterio de aceptacidn, los resultados y conclusiones donde se indigue la especificacidn y que cumipla

. con el criterio de aceptacion, (si corresponde).

1D }at En el caso de calificacién para para productos acondicionados de 15-25°C 0 15-30° C, no se solicitara

'~/ registros de temperatura, solo se hara en el caso de calificacién de embalaje para productos que

requieren cadena de frio.

TRAZABILIDAD:

» Guia o factura guia.

» Registro de temperatura durante el transporte (formato) o lectura del dataloger segtn corresponda,
que evidencie la trazabilidad de la temperatura durante el transporte.
Ademads debe adjuntar al final de file:

%‘a\ Lista de cheque o verificacidn de informacién (actualizada).

f )
% Hoja de programacién de actividades.
\\srm ARIA

HOJa de registro de actividades.

k) Calificacién de embalaje: (cuando corresponda)
v Calificacidn de operacién:
Protocelo: Requerimientos de usuario o especificaciones necesarias.
Conclusiones del informe: Donde figure las especificaciones finales de la
calificacién,
v Calificacién de desempefio: (cuando corresponda)
Protocolo: Requerimientos de usuario o especificaciones necesarias,
configuracion de embalaje.
Conclusiones del informe: Donde figure la especificacidn final de la calificacion.



