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GOBIERNO REGIONAL AREQUIPA
GERENCIA REGIONAL DE SALUD

RESOLUCION GERENCIAL REGIONAL DE SALUD
N° /095 -2018-GRA/GRS/GR-DEMID

EL Expediente NP 908808, que contiene el OFICIO N° 630 -2018-
GRA/GRS/GR/DEMID, de la Direccion Ejecutivasde Medicamentos Insumos y Drogas,
medianie la cual solicta la aprobacion de la Directiva N*°001-2018-GRA/GRS/GR-
DEMID, denominada “APERTURA Y FUNCIONAMIENTOS DE
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EN LAS ASOCIACIONES
COMUNIDADES LOCALES DE ADMINISTRACION DE SERVICIOS DE SALUD
(CLAS) DEL AMBITO DE LA GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE AREQUIPA".

CONSIDERANDO:
Que, el Sector Salud esta conformado por el Ministerio de Salud, como organisma

rector, las entidades adscritas a é| y aquellas instituciones pablicas y privadas de nivel
nacional, regional y local y personas naturales que realizan actividades vinculadas a
las competencias establecidas del Ministerio y que tiene impacto direclo en la sald
individual y colectiva.

De conformidad con la Ordenanza Regional N*010-Arequipa del 14 de mayo del 2007
que aprueba y modifica la estructura organica y del Reglamento de Organizacin y
Funciones del Gobierno Regional Arequipa, que en su articulo 88 indica las Funciones
Generales de la Gerencia Regional de Salud.

Que, por Ordenanza Hegional N*044-2008, de fecha 17 de marzo 2008, se aprcbo el
documento de Desarrolio de Organizacion y Funciones y la estructura organizacional
de la Gerencia Regional de Salud.

Que, es necesario oficializar en la Region Arequipa, la Directiva: “APERTURA Y
FUNCIONAMIENTOS DE  ESTABLECIMIENTOS  FARMACEUTICOS EN  LAS
ASOCIACIONES COMUNIDADES LOCALES DE ADMINISTRACION DE SERVICIOS DE
SALUD (CLAS) DEL AMEITO DE LA GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE AREQUIPA"
debiendo regularse a través de la presente Resolucion Gerencial Regional.

Que, esta Directiva tiene por finalidad: Complementar la disponibilidad de productos
farmacedticos dispositivos médicos y productos sanitarios en los establecimientos de
salud del Primer Nivel de Atencion del ambito de la Gerencia regional de Salud

Arequipa.
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Estando a lo propuesto por la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumes y Drogas,
con el visto bueno de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento y Desarrollo y de la

Oficina de Asesoria Legal

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Aprobar la Directiva N°001-2018-GRA/GRS/GR-DESP,
denominada “APERTURA Y FUNCIONAMIENTOS DE  ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS EN LAS ASOCIACIONES  COMUNIDADES  LOCALES DE
ADMINISTRACION DE SERVICIOS DE SALUD (CLAS) DEL AMBITO DE LA GERENCIA
REGIONAL DE SALUD DE AREQUIPA™ la misma que consta de ocho (8) numerales y
forma parte de la presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- La Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas
de la GERSA y las Direcciones Ejecutivas de las Redes de Salud son los
responsables de realizar el seguimiento a los CLAS que aperturen el establecimiento
Farmacéutico

ARTICULO TERCERO.- Encargar a la Oficina Ejecutiva de Recursos Humanos la
notificacion de la presente Resolucion asi como la Directiva que forma parte de la
misma a las Unidades Orgdnicas de la Gerencia Regional de Salud, asi como a sus
Organos Desconcentrados. Asimismo, realizar las coordinaciones con la Oficina de

i Estadistica e Informatica para la publicacion de la presente Resolucion y anexos en el
Portal Web institucional.

f#¥%is.  Dada en la Sede de la Gerencia Regional de Salud a los. ol e/ s/ele( 1% dias del

% mes de S efierm/bre. . delafo 2018,

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

SEMERCIA PEOSONAL DB EALLO ARECLPA
m;;,fm L LATME O BT LT mUMANTE

T %5 REIADEUCTH S DIEL (FICRi,
EHBFIEJLO/PDET u&i}r_;;f&_:;:“‘:ﬁg il M
weo 1§ SET. UM

Abon Edson Joao Basurco Mechu
Drgg:tm de Sistema ATmirstraine |




APERTURA Y FUNCIONAMIENTOS DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS EN LAS ASOCIACIONES COMUNIDADES LOCALES DE
ADMINISTRACION DE SERVICIOS DE SALUD (CLAS) DEL AMBITO DE LA

GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE AREQUIPA.

I.- FINALIDAD

Complementar la disponibilidad de productos farmaceiticos dispositivos médicos y productos
sanitarios en los establecimientos de salud del Primer Nivel de Atencion del ambito de la

Gerencia regional de Salud Arequipa.
Il.- OBJETIVO:

o Garantizar disponibilidad de productos farmacedticos dispositivos médicos y productos
sanitarios a los establecimientos de salud para 1a atencidn a la poblacion especiaimente
a la mds necesitada, sin buscar fines de lucro.

Hl.- AMBITO DE APLICACION

La presente directiva es de aplicacion en los establecimientos de salud del Primer Nivel de
Atencién de! ambito de la Gerencia Regional de Salud Areguipa que son administrados por las
Asaciaciones CLAS,

IWV.-BASE LEGAL

» Ley N° 26842, Ley General de Salud

» Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud

* Lley N® 29459 “ley de Productos Farmaceéuticos, Dispaositive Meédicos y Producto
Sanitarios”

* Ley N¥ 29124 Ley de Cogestidn y su Reglamernito el D.S. 017-2008-5A, y sus respectivas
Directivas.

¢ DS016-2011-MINSA Reglamento para el Registro Control y Vigllancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios.

«  DS014-2011-MINSA Reglamento de Establecimientos farmacéuticos,

V.- DISPOSICIONES GENERALES

5.1. El Ministerio de Salud es el ente rector del Secior Salud que conduce, regula y
promueve la intervencion del Sistema Nacional de Salud, con |a finalidad de lograr el
desarrollo de 1a persona humana, a través de la promaocitn, proteccidn, recuperacion y
rehabilitacién de su salud.

5.2, Los subsectores de salud en el ambito regional (publicos y privados) son responsables
de implementar 1as politicas sanitarias de promocion de |a salud, mediante acciones



garantizadas por el compromiso de sus gestores y personal de salud que difundan y
comuniguen a sus usuarios sobre el uso inadecuado de medicamentos,

5.3. El manejo de recursos humangs, financieros y equipamiento de los Establecimientos
Farmaceuticos de las Asociacones CLAS estard sujeto a |a ley de Cogestion 29124, su
reglamento aprobado por decreto Supremo N* 017-2008-SA y los estatutos de las
Ascgiaciones CLAS, considerando también las normas y directivas emitidas por la

GERESA.

5.4, Al finalizar el ejercicio presupuestal se debe realizar lo indicado en el literal ¢) del
articulo 63 del Reglamento de la Ley 29124.

VL.-DISPOSICIONES ESPECIFICAS a
6.1. De |2 Autarizacidn de Funcionamiento

El representante legal de la CLAS debera de realizar los trdmites ante la DIREMID de la

T Gerencia Regional de salud Areguipa para la solitud de [a autorizacion Sanitaria de

"_\' : ?;égr' Funcionamiento del establecimiento Farmacéutico. De acuerdo al procedimiento [anexo
1 y Formato A). El representante legal de la CLAS deberd tener vigencia de poderes
Inscrito en Registros Publicos y estar autorizado mediante acta por el Consejo Directivo
para realizar este tramite; de igual manera la Asociacion CLAS deberd contar con el
convenio de Cogestidn debidamente aprobado por Resolucion Ejecutiva Regional.

/Iﬁj’?ﬁ* 6.2. De los Requisitos

_ 6.2.1. Contar con un Director Técnico Quimico Farmacéutico

6.2.2. Local Independiente separada y sin conexidn con vivienda y otros
6.2.3. Estantes y mobiliario suficientes y que facilite el transito.

6.2.4. Servicios Higiénicos separados.

6.2.5. Exhibir en |z parte externa letrero de Botica seguido del nombre...
6.2.5, Termometro ambiental

6.2.6. Refrigerador con termometro [de ser necesario)

6.2.7. Extintor

6.2.8. Documentos
-Organigrama General de dreas
-Plano de Distribucion de areas

-Lista de procedimientos estandar



‘Funciones y responsahilidades del personal

Procedimiento de condiciones de almacenamiento de productos
-Procedimientos de Recepcion, Almacenamiento y Dispensacién
-Procedimiento de evaluacion de recetas

-Procedimiento de manejo de devoluciones.

6.3. Equipamiento e Infraestructura.

Los locales e instalaciones de los Establecimientos farmaceuticos deben contar con un
equipamiento e infraestructura de material que garantice las condiciones adecuadas
para las actividades que realiza, en cumplimiento de |2 normatividad vigente.

6.4. Ambientes a

Los locales del as Oficinas Farmacéuticas deben contar con un drea de recepcidn de

productos, de dispensacién y/o expendio destinada a la atencion al publico, de

(% et almacenamiento, de productos controlados, de baja o rechazados y otras debidamente

; ﬁ separadas e identificadas, directamente proporcional al volumen, frecuencia de

- adquisiciones, rotacion de preductos y condiciones especizles de almacenamiento,
confdrmese establecen en los manuales de Buenas Practicas,

- 6.5. Los libros en los Establecimientos Farmacéuticos.
ﬁ“‘“‘@“\
/4 ' Deben contar con Libros oficiales:

a) De recetas, cuando realicen preparados farmacéuticos:
b) De control de estupefacientes, cuando corresponda;
t] De control de psicotropicos, cuando corresponda;

d) De ocurrencias.

Estos libros o registros electrénicos de datos deben mantener se actualizades y estar a
disposicién de los inspectores. En el caso de libros, cada uno de los folios de  los
libros de control de estupefacientes psicotropicos debe estar visado por el Organo
Desconcentrado dela Autoridad Nacional de Salud (00) o 2 Autoridad Regional de Salud
(ARS) a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarics de nivel regional{ARM).

El Director técnico del Establecimiento Farmacéutico que cuente con libros de
estupefacientes y/o control de psicotrdpicos, debe solicitar 1a vizasién respectiva,
presentande lo siguiente:

a. Solicitud de declaracion jurada.

b. Libro foliado para el control de estupefacientes y/o control de psicotrépices.



6.6. Documentacidén y Material de Consulta,

Los Establedmientos Farmacelticos deben contar, en forma fisica o en archivos
magnéticos, con el siguiente material de consuita:

a)] Primeros auxilios y emergencias toxicologicas;
b} Buenas Pricticas que debe cumplir la Oficina Farmacéutica.

Los Establecimientos Farmaceuticos deben disponer de un sistema de documentacién
fisica o archivos magnéticos que se sefialan en las Buenas Pricticas que debe cumplir la
Oficina Farmacéutica. Este sistema debe ser claro y actualizad

6.7. Horario de Atencién.

El horario habitual de atencién en los establecimientos farmacéuticos es declarado en
la solicitud de Autorizacion Sanitaria de Flncionamiento. En el caso de cambio del
horario dedlarado, éste debe ser previamente comunicado a la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios (ANM), al
Organo Desconcentrado dela Autoridad Nacional de Salud (00) o a I Autoridad Regional
de Salud (ARS) correspondiente a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos,
_ . X Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional [ARM). Los
3 VPl Establecimientos Farmacedticos deben colocar su horario de atencién en un lugar
ﬁ?‘* faciimente visible por el publico.

6.8. Del Personal

Los Establecimientos Farmacéuticos funcionan bajo la responsabilidad de un profesional
Quimico Farmacéutico, quien ejerce las funciones de Director técnico, ademas pueden
contar con Quimicos-Farmacéuticos asistentes, Sélo debe existir un Director técnico por
establecmiento farmacéutico el mismo que deberd cumplicr con los reguisitos del
Articulol12” del presente Reglamento,

El Quimico Farmacéutico debe permanecer en el establecimiento durante las horas de
funcionamiento del mismo, salvo ausencia debidamente justificada y registrada en el
libro de ocurrencias, y en situaciones de caso fortuito o fuerza mayor. Su ausencia no
constituye una infraccion, si durante la misma se encuentra presente el Quimico-
Farmaceéutico asistente, sin perjuicio de las responsabilidades a que alude |a Ley N2
29458 y su reglamento (DS014-2011-MINSA ).

El Quimico Farmacéutico es responsable de:

a. Dispensary supervisar el expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de acuerdo 2 su condicion de venta.

b. Verificar y controlar que la atencion de las recetas de estupefacientes,
psicotrépicos, precursores y medicamentos que los contienen se efectle
conforme al Reglamento correspondients;



¢. Solictar, almacenar, custodiar, dispensar v controlar las ncias
estupefacientes, psicotropicos, precursores y medicamentos que los contienen;
d. Controlar que la venta se realice de acuerdo 2 un listado de precios de los
productos el cual debe de estar a la vista del pablico y aprobado por ¢l consejo
Directivo ge la ACLAS, ademas se debe de germerar la holeta de venta

correspondlente

6.9. De Los Recurso Financieras.

las ACLAS tienen competenda deé gestionar o generar recursos financieres
complementarios para garantizar la disponibilidad de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y sanitarnios u otros.

Todo fondo sea publico o privado debe ser utilizado o dispuesto en el desarrolio del Plan
de Salud Local como instrumento de gestion fundamentado en el Convenio de
Cogestion, ser contabilizados y reportados en los Estados Financieros; bajo esa premisa
los fondos generados por venta de produttos farmacéuticos, dispositivos médicos v
sanitarios de la Farmacia ACLAS prioritariamente serdn para garantizar el stock y de ser
necesario para cubrir gastos que requiera el cumplimiento de metas previstas en el PSL

o Recae en el Gerente de |3 ACLAS Ia responsabilidad de brindar conformidad mediante
2t VB2 visto bueno a los documentes sustentatorios de ingreso  por venta de productos
s ﬁgﬂ farmacéuticos, dispositivos meédicos y sanitarios - Farmacias CLAS ¥ 3si como de egresos

: por |a disposicién o uso de los fondos materia de los mismos (sbastecimiento — compra).

Deben llevar contabilidad propia cumpliendo con los requisitos de una contabilidad
completa, el Concejo Directivo debe contar con su balance mensual de los
establecimientos farmacéuticos,

7.1. La responsabilidad del monitoreo y control de los recursos recae en el Gerente y el
Consejo Directivo de la CLAS..

| VIIL-DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

B.1. El Local donde funcionen los Establecimientos Farmacelticos debe ser independiente
al Establecimiento de Salud que conforma al CLAS.
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