ANEXO

DOCUMENTOS E IMPLEMENTOS A VERIFICAR DURANTE LA INSPECCION A DROGUERIAS,
ALMACENES ESPECIALIZADOS Y ALMACENES ADUANEROS QUE ALMACENAN PRODUCTOS
FARMACEUTICO, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

DEL SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

1. Manual de Calidad: aprobado por sus directivos de mayor nivel de organizacional, contempla:
a) Politica de Calidad, Mision, Visién y organigrama {crganigrama proporcionar 02 copias)
b)  Funciones y responsabilidades del personal claramente especificadas.

Lista o indice de Procedimientos que realiza el establecimiento {proporcionar 02 copias)j

Lista Registro de controles a los productos/ dispositivos {proporcionar 02 copias)

Lista de calibraciones y calificaciones en los equipos [proporcionar 0Z copias)

Acta de Auto inspeccion llenada e informe de acciones correctivas solo en caso de detectar no
conformidades {proporcicnar 02 copias).
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PERSONAL
1. Documentos de la calificacion y experiencia del personal técnico
2. Relacién actualizada de todo el personal que labora en el almacén con sus respectivas firmas y siglas
{proporcicnar 02 copias).
3. Fotocheck consignando el nombre y cargo para la atencion al usuario, debidamente validado por el
propietario
Implementos de seguridad
Instrucciones de seguridad industrial e higiene de personal
Normas de seguridad de personal
Instrucciones para Manejo de Extintor.
Instrucciones Para revision de las Instalaciones Eléctricas
Programa Anual de capacitacién del personal
- Formato de Registro de capacitacién permanente del personal (Director técnico, Quimico Farmacéutico
asistente, Personal que labora) {proporcionar 02 copias).
- Formato Registro de induccién a Personal nuevo {proporcionar 02 copias).
- Formato de evaluacion de capacitacion {proporcionar 02 copias).
- Formato Registro de Capacitacion en Productos farmacéuticos refrigerados y congelados de
corresponder {proporcionar 02 copias).
- Formato de Registro de adiestramiento del personal en manejo de extintor {proporcionar 02 copias).

©wN®w» e

INSTALACIONES, EQUIPOS E INTRUMENTOS / MOBILIARIO, EQUIPOS Y RECURSOS MATERIALES.

1. Rétulo que restringe el acceso al almacén de solo Personal Autorizado
2. Roétulo Prohibido Fumar, Comer
3. Programa de capacitacion y autorizacion de uso de montacargas, de corresponder {proporcionar 02 copias)
- Registro de capacitacion de uso y autorizacion de uso de montacargas {proporcicnar 02 copias).
Programa de saneamiento ambiental
- Certificado de Saneamiento Ambiental {propercionar 02 copias)
- Programa de Fumigacidn y Sanitizacion del Establecimiento Farmacéutico {proporcionar 02 copizas}
- Formato de Registro de saneamiento ambiental {greporcionar 02 copias).
Procedimiento operativo de frecuencia y métodos de limpieza.
- Formato de Registro de limpieza de las instalaciones del establecimiento (proporcionar 02 copias).
6. Procedimiento y programa de calibracion y/o calificacion de instrumentos y equipos utilizados en el
Almacén
- Informe de Mapeo térmico de temperatura y humedad. {propercionar 02 copias las tres primeras hojas)
- Certificacién de calibracion de Termohigrometro(s) {proporcionar 2 copias dei certificado}
- Programa de calibracion y/o calificacién de instrumentos utilizados {proporcionar 02 copias).
- Registro de calibracién y/o calificacion de instrumentos {proporcionar 0Z copias).
7. Programa de mantenimiento de instalaciones y equipos
- Formato de Registro de mantenimiento de instalaciones {proporcicnar 02 copias).
- Formato de Registro de mantenimiento de equipos {gropercionar 02 copias).
8. Certificado de extintor {proporcionar 02 copias).




CADENA DE FRIO

1. Procedimiento y programa regular de mantenimiento preventivo de cadena de frio
- Formato de Registro de la limpieza y mantenimiento de los equipos de refrigeracién {proporcionar 02

copias)
2. Formato de Registro de incidentes que afectan el control de temperatura de cadena de frio {proporcionar 02
copias).
3. Formato de Registro de informe de desviaciones de temperatura de cadena de frio. {proporcionar 62
copias}.

4. Plan de contingencia de cadena de frio

- Formato de Registro de acciones tomadas durante corte de fluido eléctrico de cadena de frio
{proporcionar 02 copias).

5. Certificados / Documentos de calificacién o calibracién de los equipos e instrumentos {proporcionar 02
copias). (TERMOHIGROMETROS) de la cadena de frio (cdmaras y otros del almacén de productos
termosensibles)

6. De contar con camara de refrigeracion, cuartos congelados, refrigerados y congelados

- Monitores de temperatura calibrados
- Sensores que registran la temperatura

EQUIPOS SEGUN CORRESPONDA

- Termohigrometro(s) con certificacién de calibracion. {proporcionar 2 copias del certificado}
- Certificado del sistema informético (en caso de contar)

- Extintor(es) contra incendios con carga vigente, ubicados en un lugar visible y de facil acceso.
- Grupo electrogeno u otro sistema alternativo.

- Materiales de limpieza

- Botiquin

- Equipo de refrigeracion

- Cajas térmicas

- Paquetes refrigerantes

- Indicadores de temperatura

- Equipo de aire acondicionado

- Ventilador

- Equipo de extraccién de aire

- Equipo electrégeno u otro sistema alternativo

- Tarimas o parihuelas de pldstico, madera tratada o metal

- Ventilador(es)

- Equipo de calefaccion

- Equipo deshumedecedor

AREA DE RECEPCION:

1. Procedimiento operativo estandar para la recepcién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios

- Formato de Registro de la revisién de los productos y/o dispositivos y documentos presentados por el
proveedor, considerando como minimo: Nombre del producto, Concentracién y forma farmacéutica, Forma de
presentacion, Numero o c¢édigo de lote, serie, codigo o modelo seglin corresponda, Fecha de vencimiento,
Registro Sanitario o Notificacién sanitaria obligatoria, Cantidad solicitada y recibida, Condiciones de
almacenamiento, especialmente en aquellos productos sujetos a cadena de frio, Nombre y firma de la persona
que entrega y recibe {proporcionar 02 copias].

- Formato de registro de resultados del control de rango de temperatura que han sido mantenidos durante todo
el transporte (Considerando el N° de documento de remisién, T° de inicio de transporte, T° de destino, T°
minima y maxima controlada durante el traslado) y resultados durante todo el tiempo que durd el transporte.
{proporcionar 02 copias).

- Formato de registro de limpieza y revisién del estado de embalaje {proporcicnar 02 copias).

AREA DE CUARENTENA:

- Formato de verificacidn del registro de recepcion, certificado de andlisis o especificaciones técnicas.
{proporcionar 0Z copias) '

- Formato de control de temperatura durante la recepcién y monitoreo de temperatura durante el transporte
para productos termosensibles {cuando corresponda). {proporcionar 02 copias)



- Formato de evaluacién organoléptica de los productos de los caracteres fisicos de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, basada en técnicas de muestreo reconocidas. (proporcionar 82
copias}

- Formato de registro de revisién registro del embalaje, los envases y los rotulados, segln corresponda, de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. {proporcionar 02 copias)

AREA DE APROBADOS Y/O ALMACENAMIENTO:

1. Procedimiento operativo estandar para el almacenamiento y las condiciones de almacenamiento
(temperatura y la humedad relativa, otros)

- Formato de Registro manual o electrénico que consigne el niimero o cédigo de lote o serie y fecha de
vencimiento de los productos y/o dispositivos, que permita su verificacion periddica. {propeorcionar 02
copias)

- Formato de Registro de control de temperatura y humedad relativa. {proporcionar 02 copias]

2. Procedimiento operativo estandar para el control de existencias mediante la toma de inventarios
periodicos.

- Formato de Registro de inventarios. {proporcionar 02 copias)

3. Procedimiento operativo de diferencias en el inventario.

- Formato de Registro de resultado de investigacion de diferencia de inventarios. {proporcionar 02

copias}
4. Procedimientos operativos para el manejo de productos termo-sensibles, de corresponder.
- Formato de Registro de temperatura de productos termosensibles {proporcionar 02 copias).

AREA DE BAJAS O RECHAZADOS:

1. Procedimiento operativo estandar para la baja de productos incluyendo la destruccién de productos
contaminados, expirados, adulterados entre otros.
- Formato de Registro de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios con baja y/o
destruccién. {proporcionar 02 copias)

AREA DE DEVOLUCION:

1. Procedimiento operativo estandar para el manejo de devoluciones

- Formato de Registro de productos y sus condiciones de conservacion, que se encuentren en el drea de
devolucién, causas, resultados y medidas adoptadas. {proporcionar 02 copias).

- Formato de Registro de las devoluciones reingresadas al stock disponible o aprobado, sustentadas sobre
evidencias que garantice que no se ha perdido la cadena, en caso de corresponder. {proporcionar 02
copias).

AREA DE EMBALAIE:

1. Procedimiento operativo para embalaje considerando: Riesgos ambientales y fisicos de rutina, Tipo de
transporte, Ubicacién geografica, Perfil de temperatura (para productos termosensibles), Condiciones de
conservacion del producto (para productos termosensibles), Tipo de transporte (para productos termosensibles),
Duracién de trénsito (para productos termosensibles).

- Formato de embalaje de productos consignado las caracteristicas de indicadas en el POE, de acuerdo al
producto {proporcionar 02 copias}.

AREA DE DESPACHO:

1. Procedimiento operativo para el despacho de productos incluyendo: Rotacién de stock y manejo de fechas de
vencimiento (FIFO O FEFOQ).

- Formato de despacho de productos, consignado fecha, N° de documento (guia de remision, factura u otro),
destino, N° de bultos, peso, y verificacién de conformidad. (proporcionar 02 copias).

1. Libro de estupefacientes (cuando corresponda).

2. Libro de psicotropicos (cuando corresponda).

3. Libro de ocurrencias

4. Procedimiento de elaboracidn, revision, aprobacién, actualizacién periddica y distribucidn de documentos
en un lenguaje claro, preciso y libre de expresiones para su facil comprensién.

5. Procedimiento operativo de cdmo proceder ante la pérdida y/o dafio total y/o parcial del documento.

6. Procedimientos operativos de control y monitoreo de temperaturas de almacenamiento, transporte
distribucién.



7. Procedimiento operativo que describa las acciones que deben seguir en caso de desviaciones de
temperaturas incluyendo acciones correctivas y preventivas.
- Formato de registro de acciones correctiva y preventivas en caso de desviacion de temperaturas
{proporcionar 02 copias).
8. Procedimientos operativos para el manejo de reclamos.
- Formato de registro de reclamos y acciones tomadas. {preporcionar 02 copias}.
9. Procedimiento operativo para el retiro de productos del mercado.
- Formato de Registro de Retiro de mercado {proporcionar 02 copias).
10. Procedimiento operativo de auto inspeccion.
- Programa anual de autoinspeccion. [propercionar 02 copias).



