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VISTO:

El Expediente MN719-025059-001 que contiens el Informs MY020-2015-54-
ENSAP/MIMNSA, emitida por la Secretana Académica de la Escusla Macional de Salud
Fiblica, sobre aprobacidn del silabo v recursos de agrendizaje del Curse "Desarrollo
y fortalecimiento de capacidades a inspectores de control y vigilancia de
establecimientos farmaceuticos™ &n la modalidad Na Presencial Asincrinico,  y,

CONSIDERANDO:

kalaia e phions Ciue, la Escuela Nacional d2 Salud Poblica, s consfituya came una institusion

g relevante para la salud de la poblacidn, que busca generar v fortalecer esrategias
para mejorar la Salud Publica. a parir del uso del conacimiento necesario n las
imMervanciones sabie la realidad sanitaria, fortalacienda la gestidn institucional y
cantribuyendo efectivaments al dezarmollo de |a fuerza de trabajo en salud poblica,
nue permite al Eztado atender la demanda de atencian da salud, parantizands una
- gdecuada ofera de serviclos de salud, gue cumpla con las expectativas de la
civdadania;

Clue, as de aplicacidn an los procedimiantos derivados de las acciones
académicas v administrativas para la implementacion y ejaoucion de (s programas
sducatives cenducidos por la Escusla Nacional da Salud Pdblica, o establecido an
la Diractiva Académica N” 031-DGGEDRH-EMNSAPMIMNGA, aprobada por Resclucién
Directoral M*005-2014-DGGORH-ENSAPMINGA v Directiva Academica N® 002-
DGGORH-EMSARPMMMINGAS aprobada mediznte Resalucidn Directoral M*003-2015-
DEGDREH-ENSARPMINGA, respectivamente;

. . Que, mediante Decretn Supremo NP011-2017-54, gue madifica el Decrato

Futhmn Ao Bopremo 008-2017-54, gue aprueba el Reglamento de Organizacidn v Funciones

l del Ministeric de Salud, establece que la Escuela Mational de Salud Poblica e5 al
argano de farmacion academica dal Ministarie do Salud, encargado da planificar,



MINISTERIO DE SALUD Noll5; 2019 -Exiae fumia

gestionar v evaluar la famacion de recursos humanos =n salud a nivel
nacicnal, de acuerdo ala politica del sector;

Clue, la Ley del Sarvicio Civil, Ley N® 30057, en el extremao referido a Gestian
de la Capacitacidn, esztablece gue el tipo de capacitacidn de formaczidn labaral,
comprandida en el likeral a) d=l ariculo 18, tiene por finalidad capacitar a los
genidores an curgos U oolros, que ne aonduxean a grado academico a titulo
profesional ¥ que permitan en corto plaze, mejorar [a calidad de su trabajo v de los
servisios qus prestan a la ciudadanis;

Cuz, mediante Informe NY020-2015-5A-EMNSAPNMINGA emitide por la
Secrotaria Académica, sefiala que la DIGEMID, coma ents tecnica narmativo del
Ministerio de Salud. viene realizando diversas acciones con la finalidad de contribuir
en la gestion v desamollo de actividadss de Inspeccion de establecimisntos
, Tarmacéuticos garantizando accianes de fizcalizacidn v contral corforme o establecs
nuestro marco normative nacional ¥ el mas alko estandar fEcnico nemmativa
internacional, beneficiande a nuestra poblacion &l contar con medicamsntos
disponibles da calidad, seguridad v eficacia sustentada.

Qua, en ese contexto de mejorar e cumgplimiento de las funcicnes
descentralizadag a través de la estandanzacidn v ordenamiento da sUs procesos, &5
i necesario foralecsr lag capacidades del personal de salud, para el desarrollo de
accianes de control y vigilancia sanltaria, Es por ello que la DIGEMID, coma Autoridad
Macional de Productos Farmacéuficos, Dispositives Meédicoz v Productos Sanitarios
(AMM) v |3 Escusla Macional d2 Salud Publica, han formulado el curso basico
“Daszarrclle v fortalacimisnto de capacidades a inspactores de contral v vigilancia de
asztablecimientos farmacéulicos™, en la modalidad Mo Presencial Asincrénico,
dirigido a |los inspectares que realizan actividades y tareas de control v wigilancia
sahitaria transforidas a las Direccionas Ragionales de Salud (DIRESAs), Gerencias
Fegionales de Salud (GERESA=), Direcciongs de Salud {DI3Az] ¥ Direcciohes de
Redes Integradas de Salud (DIR1S) & nivel nacional.
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Clue, la referida actividad educativa, cumple con (o establzcido en s
Rasolucidn  Directoral M*005-2014-DGGORH-EMSAPMINGLA v Rozolusidn de
Fresidencia Ejecutiva N 141-2018-8ERVIR-FPE;

Que, de acuerdo a o esteblecids en &l inciso 6. 3. 3 del numeral 5. 3 do la
Directiva  Administraiiva M® 137-MINSASSG-V 01 aprabada mediante Resolucidn
Minigtarial N*ABB-ZDOBMINSA d= facha 07 de julio del 2008, s establacan las
excepoionas de los supusstes an los gue no 92 requiers contar con Informe Legal;
4 &l por o gue constituyenda la aprobacidn de la actividad educativa dencminada
Q"F “Desarrolle y forfalecimiznte de capacidades a inspectores de contral v vigilancia de
ikl establecimientos  farmacéuticos™ un tema sminsntemenie tecnice, no requiers del
i m citada Infarme legal:

CGue, en merito a lo expueste, resulta naecesans amitir el asto resolubivo
pertinents, de aprobar la actividad educativa dencminada ‘Desarralla v
foralecimiento dao capacidades a inspeciores de contrel v wigilancia de
establecimisntos farmaciuticos” conforme se colige dal cantenida del silabo adjunto
al Infarma W*D20-2019-54-EMSAPMIMNSA;

[tz confermidad con lo dispuesto en el Decrate Lagizlative N® 1161 Lay de
Drganizacitn y Funcionas del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N® 30057, Lay
del Senvicio Civil, Decrete Suprama N* 008-2017-5A Reglamenta de Orpanizacion y
Funciones d=l Ministedo d2 Salud modificado por Decrete Supreme W 011-2017-54,
Resolucidn Directoral W® D05-2014-DEGDEHENSAPMINSA, que aprusba la
Directiva Academica N® 001-DGGE0ORH-ENSAPRMINSA: Procesos v Procsdimientos
para la Gestion de los Programas Académicos de la Escuela Nacional de Salud
Plblicay Rasalusidn Directaral N° DD3-2015-DEEDRH-ENSAPIMINGA que aprusha
|3 Qirectiva Académica N*G02-DGGORH-ENSAPMINSA, sobre Procedimientss para
otorgar Certificacion de Programas Académicos de la Escuela Nacional de Salud
Publica;

Con la visacion de la Secretaia Académica y Asesora Legal;
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SE RESUELVYE:

Artlculo Prirmara .- Aprobar el Silabo del Curso “Desarrollo y fortalecimicnto
de capacidades a inspectores de confrol ¥ vigilancia de establecimientos
fammaceuticos” en la modalidad no presencial asincronico, que cansta an Anea
01 adjunte v forma parte integrante de la presente Resolucidn,

Artlculn Begundo.- Aprobar fa gjacucién de la actividad académica
“Deszarrollo vy fortalecimiento de capacidades a ingpectores de control y
vigilancia de establecimientos farmmacéuticos™ an |3 madalidad no presencial
agincrénico, asi coma lag recurzos de aprendizaje que consta en Anexo 02 adjunto
v forma parte integrante de la presente Resclucion Dirgctoral.

Aricule Tercero.- Disponer que la 3ecretaria Academica de la EMSAP,
adopte |35 accionss académico - adminisfrativas, que se desprenden de |3 ejecucion
dal Curse *Desarrollo y fortalecimients de capacidadeas a Inspoctoras de control
¥ vigilancia de cstablecimientos farmacéuticos”.

Arfcule Cuarto- Esfablecer que el Curso dencminade "Desarrollo v
fortalecimiento de capacidades a inspectores de control y vigilancia de
establecimientos  fammacéuticos™, que se aprueba mediants B presente
Resalusidn Diractoral, sera cartificado por la Ezcuela Macional de Salud Poblica,
i pravio cumplimignto de los requisitos establacidos.

Aticule Quinta.- Encargar a la Oficina de Transparencia ¥ Anticorrupcidn de
la Secretaria General. la publicacion de la presente Resaslucion Directoral y sus
anexas en e Portal de Transparencia del Ministeria de Salud.

Registrese y comuniguess,

MIMEIERIC OF SALUD
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Anexo N 01:

DATOS GENERALES

1.1 Mombre del Cursa

1.2 Codige del Curso
1.3 Modalidad del Curse
1.£ Mimero de Horas

1.5 Crdditos Arcadémicos

1.6 Duracion

Facha de Iricia -

Fecha d= Temino -

1.7 Responsable Acaddmico

1.8 Respansabkle Temdtico

1.9 Administrador d= Flataforma

PRESENTACION DEL CURSO

SiLABO

DEEARROLLO ¥ FORTALECIMIENTO
CAPACIDADES A INSPECTORES
CONTROL T VIGILANCIA
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

CHFAQS - 18

Mo presancial Asincronico
%0 horas

£

15 de marzo 2019
13 de abril 2019

Mg Eliana Insia [noio
Ezcuela Macional de Salud Publica

G.F. Erika Maldanado Malpica
Coordinadora del Area da Descentralizacitn
HNCER - DIGEMID

Img. Victor Rivadeneyra Sanchez.

Escuela Macional ge Salud Publica
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La Direccion General da Medicamantos Insumas y Drogas-DIGEMID se encuentra
preparandose para € proceso de ewvaluacion y calificacién de las Autoridades
Reguladoras Nacionales - ARNs, el cual s2 basa en Ia verificacien de indicadares
cantenidos en el instrumento recomendads por la Omanizacian Mundial de la Salud
para 2l foralecimiento de los Organismos Reguladoras.

La finalidad de alcanzar esta calificacion para DIGEMID, es de ser recanocida par is
Organizacion Panamericana de la Salud —OFS/0MS como Autoridad Reguladora
Macional de Referencia Ragianal-Mival [V, o cual fagilitara acusrdos de armonizacian
¥ de reconocimiento mutuo con paises gue cuentan con esta certificacidn como
Arganting, Brasil, Colombia, Cuba, Meéxica v Chile, asi como &l fortalecimiento de [a
DIGEMID al servicia de la poblacian.
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En ese contexto, la Escusla Nacional da Salud Podiica en coordinacidn con la
Direccidn General de Medicamentos, Insumos v Drogas del Ministerio de Salud han
decidido formular el curso "Desammoffe y Forfalecimiento de Capacidades a
Inspectores de Control y Vigifanefa os Establacinfantes Farmacéutices” nival
basico modalidad no presencial-agincrdnice, con la finalidad de mejorar las
competencias ce los inspectores gque realizan actividades y tarsas de control ¥
vigilancia sanitaria.

.  SUMILLA

El presents curso &8 de modalidad no presencial asincronicn, tiens como propasto
fartalecar las conocimizntas sabre el sistema de gestidn de calidad y farmacidn de
inspactores; |as drogueras ¥ almacenes egpecializados; nomatividad legal de [@s
oficinas farmacéuticas vy contra 2| comercio ilegal; pesquisa de  productas
farmaceuticas v dispasitives madicas ¥ control  publicitario, el procesce de
astupefacientes v psicotrdpicos sujetos a fiscalizacidn y las normativas del procesc
sancicnador.

V. LOGRO DE APRENDIZAJE

Identifica Izs estrategias relacionadas al caniral y vigilancia sanitaria para mejorar al
cumplmiento de las funciones descentralizadas a travas de la estandanzacidn y
ordenamients de procescs en las Direcciones Regicnales de Salud. Gerencias
Regicnales de Salud, Direccivnes de Salud y Direcciones de Redes Integradas ds
Salud s2gun nammativa vigente.

¥. PUBLICO GBJETIVO

Dirigida a profesionales de salud - inspectonas que realizan actividades y tareas de
control v wvigilancia =zanitarna transferidaz a las Direcciones Regionales de Salud
(DIRESAs), Gerencias Regionales de Salud (GERESAs), Dirsccionss de Salud
(D58s) v Direcciones & Redes Integradas de Salud (DIRLES) a nivel nacional.

Reguisitos:

¢ nspactores: Quimicos fammacéuticos que se encuentren realizando actividades
v tareas de control y vigilancia sanitaria.

«  Conocimiante ¥ manajo da ofimatica basica y navegacian 2n intemet.
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VI. PROGRANMACION ACADEMICA

8.1. Contenide tematico
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LOGROS DE APRENDIZAJE

UNIDADES
TEMATICAS CONTENIDOS
Tema 1: Sistema de Gestion
pidad 1 d= la Calidad
g‘slt:mt,la de Tema 2! Implemantacidn da
Glesti-:':n i un Sisterna de Gestidn de |3
calidﬂﬂ 5' Lalidad .
Formacidn de Tema 3 Caracteristicas do
s pethires una mspﬂc:f:l-:fm
s Tema 4: Tecnicas para una
inspacsion
Tema 1. Momatividad vigents
v definician de conceptos
Teama 2: Siztema de
aseguramiento de [a calidad.
personal, auto inspecciones,
docurmsantacién,
Tema 3: Instalacicnes,
Unidad Il 2qUipas e insirumentss,
Draguerias y Tema 4: Almacen, baja y
Almacengs rechazados. retiro del

Especializados

Unidad I
Ofeinas
Fammacilticas

mercado, contratp de servicia
de almacenamiento.

Tema &: Buenas Praclicas de
Disfribucian ¥ Transpore de
Praductas farmacduticos,
Dizposzitivos Medicos v
Productos Sanitarios y su
imedificataria.

|dentifica la importancia de
contar con un sistema de
gestion de la calidad,
Conace los procesas de
implementacion d= un
gizstema de calidad.

Conace [as técnicas para una
inspaccion da madicameantos
& identifica log problemas
agcurnidos,

comprends la nomativa v
los procesas de cada
modalidad de cerificacion a
las droguernas y almacenss
aspecializados.

Conoce el uzo de las ackas
de inspeceion de los
procesos de cartificacidn de
las droguertias y almacenss
especializadas,

Tema 1: Manual de Buenas
Fracticas d= Almacenamigntn
Tema #: Buanas Practicas d=
dispensacidn

Tema 3: Qbhservaciones en la
Hicina farmacéutica

Tema 4: Modelo de acia d=
inspeccion

Comprends [a nomativa v
Ios procesas de ceda
madalidad de eedificacion 2
loe establecimientas
farmaceuticos

Conoca al usn de las actas
de inspeccion de los
procesns de cadificacion de
Ioe establecimientas
famaceuticos
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Unidad IV
Cantra el

Comercio llegal vy
Control
Publicitaric

Tema 1: Definiciones
Tema 2; Procedimientas y

iactividades realizadas en
\UFCCI,

- Parte 1: Procedimisnto
de atencidn a denuncias
= Farte 2: Procedimiento
para Cperativos
Tema 3 GTM
COMTEAFALME
Tema 4; Publicidad
farmacautica

Conoca del marco nommativa
en el cual establece las
prafhibizionss del comersio
de medicamantos,

onace el proceso de
atension de denuncias y
actividades para pravanir |
comercio ilegal.

Conoce el pracesg de
realizacidn de una evaluacion
publicitaria.

Unidad ¥
Estupefacientes
Y psicotrdpicos
sujetos a
fiscalizagion

Tema 1: Control d2 balances
times=trales.
= Parte1: Lista de
sustancias sometidas a
fiscalizaciin
= Parte 2: Previsionzs
-  Parte 3; Libro de
cantrolas
= Parte 4: Prascripcidn
Tema 2: Contral de
estupefaciantes, psicotropicos
sujetos a balances para su
posterior destruccion a las
autoridades ragionalas de
salud.
- Parte 1: control y
Fizcalizacidn sanitaria
- Parte 2: Llenado de
libros Oficiales
Tema 3: Supervisionas da
estupefacientes, peicotropicos
Y precursores

Unidad VI
Fesquisas

Temad: Base Legal v
Correcta llanado dal Acta de
Fesquisa.

Terna 2: Control v Vigilancia
de productoz pesquizados.

Caoncca [a normativa y el
procesa de uso de
astupefacientss y
peicotrépicos sujetos a
iiscalizacion en
astablecimienios
farmacsuticos.

Conocs gl uso de las actas
para el process de
inspecaion de
estupafacisntes y
peicoirdpicos sujetos a
fizcalizacian,

Unidad VIl
Praceso
Sancionador

Tama 1: Definicidn y
caracteristicas del proceso
sancianador

Tema 2: Flujograma del
proceso sancionador
Tema 3: Codigo de Etica de la
Gestidn Publica

Conage la normativa y los
procesos de la pesquiss en
las establecimientos
farmacsutions.

Coenoce la namativa
asaciada al procesa
sancionador.

Conoca al datalle oz pasos
de un proceso sancionadaor,
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6.2. Disefio del curso

N UNIDADES TEMATICAS HORAS  CREDITOS |
Sigtema de Gestion de Calidad y Fommacion de
1 12 0.5
Inspectores
2 | Droguerias y Almacenes Especializados 15 0.4
3 | Oficinas Farmacauticas 12 0.3
4 | Cantra el Comercio llegal y Control Publicitario 15 0.4
| Estupefacientes y psicotropicos sujetos a
i 21 0.8
fiscalizacion
&  Pesquisas G 0.2
¥ Proceso sancionadaor 3 0.4
TOTAL 20 4

Vil. RECURSOS

7.14. Humanos:

+ Responsable Académico: Es la persona dasignada por la Escuela Macional de
Salud Poblica-ENSAFP que coordina lag acividades relacionadas a los aspectos

academicos v administrativos del curss.

+» Responsable Tematico: Es |2 persona designada por la institucion salictants,
aue sera responsakle de gestionar la elaboracian de les contanidos, recursos da

aprandizaje y el monitorea del desarnoflo del curso.

«» HResponsable de las Unidades Temdaticas: Ez el profesional a cargo de [a
elaboracidn del contenide ¥ los recursos de aprendizaje por unidades.

DHEEMID

INSTITUCION NOMBRES Y APELLIDOS
Area de Calidad - DIGEMID Blgao. Arturo Oliva Candela
Area  de Descentralizacian - CLF, Jasé Danigl Guerra Camarga

Dragueriaz - IGEMID

Unidad Funcional de Almacenes v CLF, Julia Arachua De La Cruz

Unidad Funcional Contra Carmarcia  GLF. Carmen Rosa Tello Hoyos

llagal - DIGEMID
Area de Control Publicitaric - QLF. Matilde Elvira Tincopa Ortiz
DIGEMID

Unidad funcional de Productos Q.F. Jaime Santi Ledn
Contralados - DIGEMID

Aroa de Pesquisas - DIGEMID Q.F. Jorge Tello Perez

Delgado

Aszsoria Legal - DIGEMID Alog. Oscar Senaro Barsallo
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» Administrador de Plataforma: Es &l encargado de |3 gestion del entorno Meaodle.
Tienz 8 cargo las bases de datos de logs cursos virluales, mecanismos de
saguridad, respalda, recupsracion, rendimiento vy alta  disponibilidad que
garanticen la cantinuidad de la glatafarma virtual.

» Soporte tdcnico de Plataforma: Es el encargado de administrar la pagina web
de |a institucion; apoya a los usuarios respecto al servicio de correa electranioo,
plataferma vidual v mensajeria.

7.2 Medios v Materiales

»  Aula virtual: Bz &l entarmo de aprendizaje que facilitara al participante el dezamrollo
del curso denfo del periode establecido, permitiende la visualizacion de
presentacienss relacionados a cada tema, el acceso a las lacturas, y los axdmenss,
entre otros.

« Toxtos Seleccionados:; San lecturas seleccicnadaz en funcidén del desarcllo da
temas especificos de cada mddula v unidad didactica vy que sintetizan la mas
actualizada v pertinente bibliografla, con el chjata de complementar o amaliar los
tamas desarrellados. Pueden ser de lectura obligatoria u opcional.

Vill. ESTRATEGIAS METODOLOGICAS

La estrategia matodalogica que orienta ests curso ha sido disefiada para realizarse
en treinta (30 dias. en la modalidad no presencial asincranico aplicendo la
ensefanza aprendizaje para adulte, promoviendoe la avtonomia del aprandizaje v el
pensamiento reflaxivo v critico del participante,

Esta metadalogia incluye un total de noventa (O0) horas de estudio por tods ol cursa,
an funcigén da las exigancias da los recurses de gprendizaje, mas las adividadss de
svaluacion respectiva, a parir del andlisie, reflaxidn y critica sabra propusstas de
mejara dirigidas a la peblacion con la que laboralmente se vincula.

Los participantes daben resalver el Pre Test gue encontrardn an la plataforma, asi
mismo accedardn al silabo del curss, lecturas v examanes,

Fara garantizar una eficiente v eficaz paricipacidn, s recomendabla:

- Dedicacion exclusiva del paricipante en el aula virtual de 03 horas diarias para
al desarollo de accianes de aprendizajs, repaso. analisis en el Aambito de trabajo
de lo aprendido, lectura dal material disponibla enal cursa y &l desarrollo de otras
actividades segun las instruccionas y exigencias instrumentales dispaniblas an
al aula virtual.

- Misualizacidn de log videas presentados en la plataforma virual,

Aplicar oz conocimientos adguirdos en su dmbifa laboral,
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EVALUACION

La evaluacion d=| curso s& realizara de |a siguierte manera;

» El participante debera realizar la evaluacion gqua sa prasenta en cada unidad
tematica. Agl mismo, tendrd en total dos (02) oportunidades [1° regular v 2°
sustitutorio), por unidad tematica v se considerara la nata mayor.

» Lacalificacidn es en escala vigesimal v la nola aprabatena minima del cursa as
de 12 {doce).

* | a nata final del curze comespende al promedio de las notas obtenidas de los
exameanss d= |as siste (07) unidades.

»  Enel pramedia final del cursa, tada fraccién igual o mayaor a 0,5 es redondeada
al entera inmediato superior.

* Be considerard 18 condicion “Mao se presentd” (MSF} por inscrbirse ¥y no
participar en 2l curss,

s Culmina la evaluacién del procese, con 2l informe final de curso v aprobacicn
del Acta de Motas mediante Resolucion Directoral de la ENSAP,

CERTIFICACION

Una vez aprobada el Acta de Mofas. se iniciara el proceso de cerificecion en
cumplimlanto d& la Directiva Académica N 002-DGGDREH-ENSAPMINGA:
Procedimientos para ofargar Certifcacidn de Programas Academicos de la Escusla
Macional de Salud Poblica-EMSAR, aprobade por RO, WY DD3-20153-DGGE0ORH-
ENSAPMINSA,

CRONOGRAMA DEL CURSO

ACTIVIDAD Fecha INICIO Fecha TERMIND
Inscrprien de participantes 11 de marza 2018 | 12 de marzo 2018
Publicacion de Aptos 13 de marzo 2019
Desarrollo del curso, evaluasian, .
S LELEATiE 15 de marzo 2015 13 de abril 2013

FUENTES DE INFORMACION

Biblicgrafia obligatoria

1. Norma Internacional 150 BODT:2015 Traduccion eficial. — Publicade por (a
Sacrataria Seneral de 150 en Ginebra, Suiza, comoe traduccion oficial 2n espaniol
avalada por el Translation Management Group, que ha certificado la conformidad
en relacion con las versiones inglesa y francesa.

2, Decreto  Supremo N® 014-2011-3A  Reglamento  de  Establecimientos
Farmacéuticos

3. R N®132-2015MINSA, Manual de Buenas Practicas de Almacenamienta de
productos  Farmacauticos, Dispositivas Médicos y productos Sanitarios en
Labaratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenas Adudneros
aprobads,
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4. RM. N? B33-2015MAINSA, Manual de Busnas Practicas de Distribucidn
Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios.

5. Ley que modifica los articulos 288 y 294 del Cadigo Penal sabre cotnarcializasian
de medicinas adulteradas o vencidas, Ley N® 28513.

8. Resolucien Ministeral N* 047-2008-PCM, Ceonstituysn Grupo  Techico
Multisactorial de prevencion y combate al contrabando, comercio ilegal y
ralsificacion de praductos farmaceuticos v afines.

7. D3, N° 023-2001-SA.Reglamente de Estupefacientes, Psicolrdpicos y otras
sustancias sujatas a fiscelizacion sanitaria v modificatoria

Bibliografia complementaria

1. Herramientas de la Calidad. Recuperada da:
hitp:iwww. cyta.com arbiblictecasbddoctbdlibrosftgmid_herramientas’d_hemramie
ntas htm

2. DMV GL Busihess Assurance Espana, Gestien de |la Calidad ISO 9001:2015

MNorma Internacional 152 5001, Sistemas de gestidn de la calidad — Requisitos

D.5. N" 018-201 1-5A Reglamento para el registro Control y Vigilancia Sanitaria

de Preductos Farmacéuticos, Dispositives Médico y Producios Sanitarios.

3. Baletin glectrénico de la Superintandensia de Entidades Prestadoras de Salud,
Comearcio ilegal de medicamentos, un peligro mortal para la salud

€. Ley MNro. 29458, Ley de loz Productos Farmacsuticos, Dispositives Médicos

Productos Sanitarios

Comunicad Andina, Secretaria General (2014} Resolucidn 747

Minisierno Justicia (2017}, Ley N° 27444, Ley del Proredimiento Administrativo

General 1ra Edicion.

9. MIMNSA (2008) RM. N* 013-2002/MIM3A Manual de Buenas Priclicas de
Dispensacidn.

10, MINSA [2018) R.M. N° 538-2018/MINSA. N.T.S. N* 122-MINSADIGEMID-V.0
Morma Téchica de Salud para la Elaberacian de Preparados Famacéuticos.

11. Ministerio Justicia (2017}, Gula practica sobre el procedimisnto administrativo

sancionadar 2da Edizion.
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Curso “Desamollo y Fortalecimiento de Capacidades a Inspectores de Control ¥

Vigilancia de Establecimientas Farmacéuticos’

F

Unidad I: Siztema de Gestidn d& Calidad ¥ Formacidn de Inspactares

Contenido

Tema 1: Sistema de Gestion d= la Calidad

Wides MP4

Tema Z: Implementacion de un sistema de gesiion de calidad,

Vides MP4

Tema 3: Caracteristicas de una inspeccién

Widaa MP4

Tema 4: Tecnicas para una inseeccion.

Lectura obligatoria

1. MNorma Internacional 153 S001:2015 Traduccion oficial. —
Publicada por la Secretaria General de |50 en Ginebra, Suizg,
como traducsian oficial en espariol avalada por el Translation
Managamant Sroup, gua ha certficado la conformidad en
relacian con las versiones inglesa y rancesa.

Lectura complementaria

1. Hemramientas de la Calidad
2. DNY GL Business Assurance Espana, Gestian de la Calidad

Widea MP4

Docurnento POF

(S0 20012015 Cocumento POF
3. Moma Intarnacional [0 8001, Sisternas de gestion de Ia
calidad - Beguisitos
EvallxE G Sl iiesl i el S et b S pt e T E e AN LI RRR e AL, T E
Exarman N° 1 | Documente Word
Unidad Il: Broguarias v Almacenss Especializados
Temario isilant _ Contenido
Tema 1: Nomnatividad vigents v definician de cenceptos Widaea MP4 |
Tema 2 Sistema de aseguramiento de la calidad, personal, auta Widea MP4
inspecciones, documentascian.
Tema 3: Instalacionss. equipos e instrumentos. ~ Midea MP4
Tarna 4: Almacén, baja y rechazados, retire del mercado. contrata Widaa MP4
de genvicio de almacenamisnto
Tema 5 Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de YWidea MP4
Productes farmacsuticos, Dispositivos M&dices v Productos
Banitarios v 50 modificatoria.
Lectura cbligateria i
1. Decreto  Supremo W' D14-2011-3A  Reglamento  de

Establecimientos Famasauticas, I
2. R N® 132-2015/MINSA, Manual de Buenas Fracticas de |
Almacenamientz de producios Farmaceuticas, Dispositivos
Medizos v produstos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, |
Almacahas Espacializados v Almacenss Aduaneros aprobada. |

Documento POF

1
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2. F.M. M® 833-Z0°15/MINSA, Manual de Buanas Prasticas ds
Distribugion v Transperts de Productos  Fammacéuticos,
Disposifivas Madicas v Produstos Sanitarios.

Lectura complementaria
1. Ley MNro, 29458, Ley de los Productos Famacéuticos,

__ Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios DREWEIC EOE
Evaluacion =
Examen N* 2 Cocumenta Word
Unidad ll: Oficinas Fammaceuticas
Temarla : Contenldo
Tema 1: Manual d= Buenas Pricticaz de Almacenamiento Video MP4
Tema 2: Buenas Praclicas de dispensacién Video P4
Tema 3: Obzervacionas en la oficina farmacautics Video NP4
Tema 4: Madelo de acta de inspecrion Video MP4
_Lectura Gomplementaria
1. D5, N* D16-2011-5A Reglamenio para el registro Cantral v
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Medico ¥ Productos Sanitarios.
2. MINSA (2009 RN, N° 013-2009/MINSA Manual de Buenas

Practicas de Disparsacidn, RusumeyP R
3. MINSA {2018) R.M. N® B3B-2016MAINSA. M.T.5 N 122-

MINSA/DIGEMID-Y.01 Morma Técnica de Salud para la

Elaboracion de Freparados Farmaceuticos,

Evaluacidn
Examen N 3 Dacurmeanta Ward
| Unidad |V: Cortra & Comercio |legal y Centrol Publicitaria o
Temario Contenido
Tema 1: Definicidn de Concaptos _ Video MP4 ]
Tema 2. Procedimisntas y actividades realizadas en UFCCI Video MP4

* Parte 1: Procedimiento de atencién a denuncias _

« Parte 2: Pracedimiento para Operativos Video MP4
Tema 3. GTM CONTRAFALME Video MP4
Tema 4; Publicidad farmaceéutica y Yideo MP4
Lectura obligatoria _ _

1. Ley que modifica oz artlcules 288 y 284 del Cadigo Penal i
sobre comercializacion de medicinas adulteradas o vencidas.

Lay N" 28513,

2. Reszolucidn Ministerial N® 047-2006-PCM, Caonstituyen Grupo Decumento POF
Tecnico Multisectorial de prevencion vy combate al
contrabande, comercio ilegal vy falsficacion de productos
farmacéuticas y afines,

Lactura Complementaria e

1. Balatin electrdnice de la Superintendencia de Enfidades
Prestadoras de Balud, Comercio ilegal de medicamentos, un Dogumenio FDF
peligro martal para |a salud.

Evaluacidn

: Examan K= 4 Documernto Ward

11
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Unidad ¥ Estupofacinntes v peicolripicos sujstos: a fiscalizacian
Temarlno Lead Contanido
Tema 1; Control de balances rimastrales, Video MP4

¢ Parted: Lista de sustanciaz sometidas a fiscalizacidn

r  Parte 2: Previsiones Yideo MP4

+ Parte 3: Libro de controles Video MP4

= Parte 4: Pregcripgion Video MP4 !
Tema 2: Conirol e estupefacientes, psicotrdpicos sujefos a Video MP4
balances para su posterior destruccian a las autoridades
regionalas de salud.

= Parte 1: control v Fiscalizacion sanitaria o

= Parte 2: Llenado de libros (ficiales o Vigeo MP4
Tema 3: Superviziones de estupefacientas. paicotropicos v Video MP2
Precursires ey N TR |
Lectura chligatoria

D.5. N° 023-2001-5A. Reglarments de Estupefacientes,
Psicotropices v otras sustancias sujetas a fiscalizacian
ganitaria y madificatoria

Evaluacien

1.
Documento POF

Examen M* & Pocumente Word
Unidad ¥: Fesquisas g
Teamario Contenido
Tema 1: Base Lagal y Carrecio lanado del Acta de Pesquisa Yideo MP4
Tema 2. Control v Vigilancia de productos pesguisadaes. Video MP4

Lectura Complementaria

ol ao

1

Comunicad Andina, Secretaria General [2014) Resolucion 7TBY Documento POF

Evaluacidn
|  ExamenMN" & Decurnento Word
Lnidad ViI: Process Sanclionadar :
Temaric s Contanido
Tema 1: Definician v caracteristicas del proceso sancionadar Widaa MP4
Tema 2 Flujcgrama del proceso sancionadaor, YVideo MP4
Tema 3. Codige de Etica da la Gestion Patlica “Wideo MP4
Lectura Complomentarda |
1. Ministerio  Justicia {2017, Ley N' 2¥444  Lay del
Procedimienta Administrativo General 1ra Edicidn.
5 Ministerio  Justicia (2017), Guia praciica sohre o  DoeMmente POF
progadimiznto administrative sansionadoer 2da Edician,
Evaluacion :
Examan N 7 Ckzcuments Word
Pra Test Crocuments Wornd
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