MINISTERIO DE SALUD

VISTO:

El Expediente N° 20-126903-001 que contiene Informe N° 120-2020-DA-
ENSAP/MINSA de fecha 28 de diciembre de 2020, emitido por la Direccién Académica de
la Escuela Nacional de Salud Publica, sobre aprobacién del silabo y recursos de aprendizaje
del Curso FORMACION DE INSPECTORES DE CONTROL Y VIGILANCIA DE
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS de modalidad no presencial sincrénico y Nota
Informativa N° 054-2020-AL-NIVP-ENSAP/MINSA de fecha 28 de diciembre de 2020 y;

CONSIDERANDO:

Que, la Unica Disposicién Complementaria Modificatoria del Decreto Legislativo N°
1504 de fecha 11 de mayo de 2020, sobre la modificacion de la Cuarta Disposicion
Complementaria Final del Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la
Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud sefiala que, la Escuela Nacional
de Salud Publica — ENSAP, como érgano académico depende del Ministerio de Salud,
encargado de proponer y generar politicas para el fortalecimiento de capacidades en Salud
Publica, planifica, organiza, gestiona, ejecuta, imparte, evalia y certifica el desarrollo de
programas de formacion, especializacion, perfeccionamiento y capacitacion y; goza de
autonomia académica, financiera y administrativa, de conformidad con lo previsto en la
Tercera Disposicion Complementaria Final de la Ley N° 30220, Ley Universitaria;

Que, es de aplicacién en los procedimientos derivados de las acciones académicas
y administrativas para la implementacion y ejecucién de los programas educativos
conducidos por la Escuela Nacional de Salud Publica, lo establecido en la Directiva
Acadeémica N° 001-DGGDRH-ENSAP/MINSA, aprobada por Resolucion Directoral N°005-
2014-DGGDRH-ENSAP/MINSA vy Directiva Académica N° 002-DGGDRH-ENSAP/MINSA
aprobada mediante Resolucién Directoral N°003-2015-DGGDRH-ENSAP/MINSA,
respectivamente;
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Que, mediante Decreto Supremo N° 011-2017-SA, que modifica el Decreto Supremo
008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, establece que la Escuela Nacional de Salud Publica es el organo de formacién
académica del Ministerio de Salud, encargado de planificar, gestionar y evaluar la formacion
de recursos humanos en salud a nivel nacional, de acuerdo a la politica del sector;

Que, la Ley del Servicio Civil, Ley N° 30057, en el extremo referido a Gestién de |a
Capacitacion, establece que el tipo de capacitacién de formacion laboral, comprendida en el
literal a) del articulo 16, tiene por finalidad capacitar a los servidores en cursos u otros, que
no conduzcan a grado académico o titulo profesional y que permitan en corto plazo, mejorar
la calidad de su trabajo y de los servicios que prestan a la ciudadania:

Que, mediante Informe N° 120-2020-DA-ENSAP/MINSA de fecha 28 de diciembre
de 2020, emitido por la Direccion Académica de la Escuela Nacional de Salud Publica -
ENSAP, sefala que, la Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas - DIGEMID
se encuentra preparandose para el proceso de evaluacion y calificacion de las Autoridades
Reguladoras Nacionales de Medicamentos - ARNs, el cual se basa en la verificacion de
indicadores contenidos en el instrumento recomendado por la Organizacion Mundial de la
Salud para el fortalecimiento de los Organismos Reguladores;

Que, la finalidad de alcanzar esta calificacién para DIGEMID, es ser reconocida por
la Organizacién Mundial de la Salud OMS como Autoridad Reguladora Nacional de
Medicamentos de Referencia Global Nivel Ill, lo cual facilitara acuerdos de armonizacion y
de reconocimiento mutuo con paises que cuentan con esta certificacién, asi como el
fortalecimiento de la DIGEMID al servicio de la poblacién;

Que, dicha calificacién se basa en el cumplimiento de indicadores, y uno de ellos es
elindicador RI03: Recursos Humanos para realizar las actividades de inspeccion regulatoria,
en dicho indicador se solicita como evidencia que los recursos humanos que participan en
las actividades de inspeccion son apropiados con respecto a la educacion, las habilidades y
la experiencia para desempefiar una funcién particular a lo largo de la cadena de inspeccion.
Asimismo, la documentacién debe incluir una lista de las habilidades necesarias y la
capacitacion para cada puesto;
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Que, la referida actividad educativa, cumple con lo establecido en la Resolucién
Directoral N° 005-2014-DGGDRH-ENSAP/MINSA y Resolucion de Presidencia Ejecutiva
N°141-2016-SERVIR-PE;

Que, mediante Nota Informativa N° 054-2020-AL-NIVP-ENSAP/MINSA de fecha 28
de diciembre de 2020, |la Asesora Legal sefiala que, en mérito a lo descrito por la Direccién
Academica, resulta necesario emitir el acto resolutivo pertinente de aprobar la actividad
educativa denominada FORMACION DE INSPECTORES DE CONTROL Y VIGILANCIA DE
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS de modalidad no presencial sincrénico,
conforme se colige del contenido del silabo adjunto al Informe N° 120-2020-DA-
ENSAP/MINSA,;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161 Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud y modificatorias, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, Ley N° 30057, Ley del Servicio Civil, Decreto Supremo
N° 008-2017-SA Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA, Resolucion Ministerial N° 692-2014-
MINSA, Resolucién Directoral N° 005-2014-DGGDRH/ENSAP/MINSA, que aprueba la
Directiva Académica N° 001-DGGDRH-ENSAP/MINSA: Procesos y Procedimientos para la
Gestion de los Programas Académicos de la Escuela Nacional de Salud Publica vy
Resolucién Directoral N° 003-2015-DGGDRH-ENSAP/MINSA que aprueba la Directiva
Académica N°002-DGGDRH-ENSAP/MINSA, sobre Procedimientos para otorgar
Certificacion de Programas Académicos de la Escuela Nacional de Salud Publica;

Con las visaciones de la Direccion Académica y Asesora Legal;

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - Aprobar el Silabo del Curso FORMACIQN DE INSPECTORES
DE CONTROL Y VIGILANCIA DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS de modalidad

no presencial sincronico, que consta en Anexo 01 adjunto al Informe N° 120-2020-DA-
ENSAP/MINSA y forma parte integrante de la presente Resolucién.



MINISTERIO DE SALUD No100:000-ENIRIMTNSA

Articulo Segundo. - Aprobar la ejecucion de la actividad académica FORMACION
DE INSPECTORES DE CONTROL Y VIGILANCIA DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS de modalidad no presencial sincrénico, asi como los recursos de
aprendizaje del curso que obran en Anexo 02 adjunto Informe N° 120-2020-DA-
ENSAP/MINSA y forma parte integrante de la presente Resolucion Directoral.

8 Articulo Tercero. - Disponer que la Direccién Académica de la Escuela Nacional de
5 Salud Publica - ENSAP, adopte las acciones académico - administrativas, que se
desprenden de la ejecucion del Curso FORMACION DE INSPECTORES DE CONTROL Y
VIGILANCIA DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS de modalidad no presencial
sincrénico.

Articulo Cuarto. - Establecer que el Curso denominado FORMACION DE
INSPECTORES DE CONTROL Y VIGILANCIA DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS de modalidad no presencial sincrénico, se aprueba mediante la presente
Resolucién Directoral, sera certificado por la Escuela Nacional de Salud Publica, previo
cumplimiento de los requisitos establecidos.

Articulo Quinto. - Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcién de la
Secretaria General, la publicacion de la presente Resolucion Directoral y sus anexos en el
Portal de Transparencia del Ministerio de Salud.

Registrese y comuniquese.
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SILABO
. DATOS GENERALES
1.1 Programa Académico : Formacién Continua
1.2 Actividad Académica : Curso
1.3 Nombre F‘ormacllon de msp_ec_tores de co'ntr'ol y
vigilancia de establecimientos farmacéuticos

1.4 Cadigo : CNPS10-20
1.5 Modalidad :  No presencial Sincronico
1.6 Numero de Horas : 100 horas académicas
1.7 Creéditos Académicos ;05 créditos
o Temesmaeren oo

: 18/01/2021

Fecha de Término

Mg. Eliana Incio Incio.
Escuela Nacional de Salud Publica

Q.F. Maria Elena Paredes Barrientos.
Responsable Tematico : Direccién General de Medicamentos Insumos
y Drogas (DIGEMID)-MINSA

Responsable Académico

. PRESENTACION

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas - DIGEMID se encuentra preparandose para
el proceso de evaluacion y calificacion de las Autoridades Reguladoras Nacionales de Medicamentos -
ARNSs, el cual se basa en la verificacion de indicadores contenidos en el instrumento recomendado por la
Organizacién Mundial de la Salud para el fortalecimiento de los Organismos Reguladores.

La finalidad de alcanzar esta calificacion para DIGEMID, es ser reconocida por la Organizacion Mundial
de la Salud OMS como Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos de Referencia Global Nivel IlI,
lo cual facilitara acuerdos de armonizacion y de reconocimiento mutuo con paises que cuentan con esta
certificacion, asi como el fortalecimiento de la DIGEMID al servicio de la poblacién.

Dicha calificacién se basa en el cumplimiento de indicadores, y uno de ellos es el indicador RI03: Recursos
Humanos para realizar las actividades de inspeccién regulatoria, en dicho indicador se solicita como
evidencia que los recursos humanos que participan en las actividades de inspeccién son apropiados con
respecto a la educacion, las habilidades y la experiencia para desempefiar una funcién particular a lo
largo de la cadena de inspeccion. La documentacion debe incluir una lista de las habilidades necesarias
y la capacitacion para cada puesto.

En ese contexto, la Escuela Nacional de Salud Publica en coordinacion con la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud han decidido formular el curso “Formacién de
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inspectores de control y vigilancia de establecimientos farmacéuticos” nivel basico modalidad no
presencial-asincronico, con la finalidad de mejorar las competencias y habilidades de los inspectores que
a nivel nacional realizan actividades y tareas de control y vigilancia sanitaria en establecimientos
farmacéuticos bajo los parametros establecidos en la normatividad sanitaria vigente.

lll. SUMILLA

El presente curso es de modalidad no presencial asistido, estructurado en ocho (8) unidades tematicas
tiene como propésito fortalecer los conocimientos sobre el sistema de gestion de calidad y formacion de
inspectores; las buenas practicas correspondientes en droguerias, almacenes especializados y oficinas
farmacéuticas; normatividad legal contra el comercio ilegal; pesquisa de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos, y control publicitario; el proceso de estupefacientes y psicotrépicos sujetos a
fiscalizacién y las normativas vigentes del procedimiento administrativo sancionador.

IV. PERFIL DEL PARTICIPANTE

Dirigido a profesionales quimico farmacéuticos quienes ejercen la funcion de inspectores, realizando las
actividades y tareas de control y vigilancia sanitaria en la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID), las Direcciones Regionales de Salud (DIRESAs), Gerencias Regionales de Salud
(GERESAs), Direcciones de Salud (DISAs) y Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) a nivel
grional.

Encontrarse actualmente laborando en el sector salud, bajo los regimenes laborales N° 276, N° 728
y N° 1057.
« Encontrarse en la Base de datos de inscritos respaldado por la DIGEMID.
e Encontrarse inscrito y activo en el INFORHUS.

V. COMPETENCIA

Propone un plan regional para el control y vigilancia sanitaria de los establecimientos farmacéuticos de
su jurisdiccion en concordancia con la normatividad vigente.

VI. PROGRAMACION ACADEMICA

6.1 Contenido tematico

5 LOGROS DE
UNIDAD CAMPO TEMATICO APRENDIZAJE
Comprende los

Unidad | procesos de

Tema 1: Sistema de Gestion de la Calidad.

Tema 2: Implementacién de un Sistema de Gestion de la
Calidad.

Tema 3: Tipos de inspeccion.

Tema 4: Metodologia para la ejecucion de inspecciones.

implementacion de un
sistema de gestion de
la calidad y la
metodologia para la
ejecucion de
inspecciones.

Sistema de Gestion
de Calidad y
metodologia para la
ejecucion de
inspecciones.
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Unidad Il
Inspeccioén a
Droguerias y
Almacenes

Especializados

Tema 1: Normatividad vigente y definicion de conceptos.
Tema 2: Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):
Sistema de aseguramiento de la calidad, personal, auto
inspecciones, documentacion.

Tema 3: Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):
Instalaciones, equipos e instrumentos.

Tema 4: Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA):
Almaceén, baja y rechazados, retiro del mercado, contrato
de servicio de almacenamiento.

Tema 5: Buenas Practicas de Distribucién y Transporte
(BPDT)

Tema 6: Llenado del Acta de inspeccién de BPA y BPDT.

Comprende la
normatividad vigente
para la ejecucién de

los procesos de

inspeccion a las
droguerias y
almacenes

especializados.

Tema 1: Buenas Practicas de Almacenamiento

Comprende los
procesos de

Unidad Il Tema 2: Buenas Practicas de Dispensacion . .
o L ; inspeccién a las
Inspeccion a Tema 3: Proceso de Inspeccién en las oficinas Oficinas
Oficinas farmacéuticas. Farmaciticas de
Farmacéuticas | Tema 4: Llenado del acta de inspeccién de Oficinas
- acuerdo con la
Farmaceéuticas. i :
normatividad vigente.
Tema 1: Procesos de inspeccién
Tema 2: Procedimientos y actividades realizadas en Unidad
Funcional Contra el Comercio llegal.
. i . Comprende el
* Procedimiento de atencién a denuncias roceso de atencién
Unidad IV = Procedimiento para Operativos P

Actividades contra
el Comercio llegal

= Evaluacioén y verificacion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Tema 3: Funciones del Grupo Técnico Multisectorial de

Prevencion y Combate al Contrabando, comercio llegal y

falsificacion de productos farmacéuticos y afines — GTM

CONTRAFALME.

de denuncias y
actividades para
prevenir el comercio
ilegal.

RIODE
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Unidad V
Control Publicitario

Tema 1: |Introduccién a la Promocion y Publicidad de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios en el Perd.

Tema 2: Lineamientos para la inspeccién de
establecimiento farmacéutico, pesquisas y captaciones
publicitarias.

Tema 3: Procedimientos para la evaluacién publicitaria de
anuncios de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

Comprende la
normativa y el
proceso de una
evaluacion
publicitaria.

Unidad VI
Control de
Estupefacientes y
psicotropicos
sujetos a
fiscalizacion
sanitaria.

Tema 1. Control de balances trimestrales, y lista de
sustancias sometidas a fiscalizacion. Previsiones, Libro de
controles, Prescripcion

Tema 2: Control de estupefacientes, psicotrépicos sujetos
a balance. Control y Fiscalizacion sanitaria, Llenado de
libros Oficiales

Tema 3: Supervisiones de estupefacientes, psicotrépicos y
precursores.

Comprende la
normativa y el
proceso de control de
estupefacientes y
psicotrépicos sujetos
a fiscalizacion
sanitaria.
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Comprende la
Unidad VI ;err; ,13 :a Base Legal y correcto llenado del Acta de zcr’;?:stg: geIT;
Pesquisas Tema 2: Control y Vigilancia de productos pesquisados. pesqwsg gn los
establecimientos
farmacéuticos.
Tema 1: Definicion y caracteristicas del procedimiento Comprende la
Unidad VIII administrativo sancionador. normativa y el
Procedimiento Tema 2: Flujograma del procedimiento administrativo proceso del
Administrativo sancionador. procedimiento
Sancionador Tema 3: Codigo de Etica de la Gestién Publica. administrativo
Tema 4: Procedimiento de Inspeccién. sancionador.
6.2 Créditos y horas del Curso
< HORAS .
UNIDADES TEMATICAS ACADEMICAS CREDITOS
Unidad |
Sistema de Gestién de Calidad y metodologia para la ejecucién 10 0.5
de inspecciones.
Unidad i 14 0.7
Inspeccion a Droguerias y Almacenes Especializados '
Umdadll'll . N 10 0.5
Inspeccion a Oficinas Farmacéuticas
Unidad IV 6 0.3
Actividades contra el Comercio llegal '
Unidad V
Control Publicitario 6 03
Unidad VI
Control de Estupefacientes y psicotropicos sujetos a fiscalizacion 8 0.4
sanitaria.
Unlda.d Vii 8 0.4
Pesquisas
Unidad VIl 8 0.4
Procedimiento Administrativo Sancionador )
Trabajo Final:
Plan Basico de Implementacion de Control de Vigilancia de 30 1.5
establecimientos farmacéuticos en su localidad
TOTAL 100 5

6.3 Estrategias metodoldgicas
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UNIDAD RECURSOS METODOLOGIA / ESTRATEGIAS
Unidad |
Sistema de Gestion de Calidad y
metodologia para la ejecucion de
inspecciones.
Unidad Il Autoaprendizaje:
Inspeccion a  Droguerias y El participante debera auto dirigir y
Almacenes Especializados autorregular el proceso mismo de
Unidad Il adquisicion de nuevos
Inspeccion a Oficinas conocimientos a través de acciones
Farmacéuticas de aprendizaje como la visualizacién
Unidad IV PPTs, videos, de videos, la revision de
Actividades contra el Comercio lecturas y presentaciones en Power Point,
llegal obligatorias, revisién de lecturas y videos en el
Unidad V cuestionarios aula virtual.
Control Publicitario
Unidad VI Autoevaluacion:
Control de Estupefacientes y Estrategia de aprendizaje que
psicotrépicos sujetos a fiscalizacion permite al participante reflexionar
sanitaria. individualmente sobre el proceso de
Unidad VII ensefianza y aprendizaje realizado.
Pesquisas
Unidad Vil
Procedimiento Administrativo
Sancionador

6.4 Criterios de evaluacion
Criterios generales de evaluacion

La calificacion es en escala de 0 a 20.

La calificacion aprobatoria final minima de toda accién de capacitacién es de 12.00.

Una calificacién final menor a 12.00 es desaprobatorio.

La calificacion final del curso es el promedio de las calificaciones de las unidades tematicas que

conforman el curso y el trabajo final.

5. En la calificacion final del curso, Unicamente, a partir de la nota minima de 12.00, toda fraccién
igual o mayor a 0,5 es redondeada al entero inmediato superior.

6. Las unidades tematicas son evaluadas con diversos instrumentos que tienen pesos ponderados

establecidos en el silabo de la accién de capacitacion correspondiente.

El participante tiene dos (02) oportunidades para rendir cada cuestionario (regular y sustitutorio),

se considerara la nota mayor.

Se conSIderara la condlcmn “No se presento (NSP) por inscribirse y no participar en ninguna de

ol o

6.5 Matriz de evaluacion
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Promedio ponderado / TOTAL

: PONDERADO
UNIDAD | LOGROS DE APRENDIZAJE TECNICA INSTRUMENTO DEL CURSO
Comprende los procesos de Prueba de Cuestionario 39,
Unidad | implementaciéon de un sistema Comprobacion
d i6 I idad
= gosaon d‘e ° caﬂda ¥ los Foro debate Rubrica 5%
procesos de inspeccion.
Comprende los procesos de Prueba de Cuesti . 39
inspeccion a las droguerias y Comprobacién anare °
Unidad Il almacenes especializados de
acuerdo con la normatividad Foro debate Rubrica 5%
vigente.
_Compretr}de los procesos_ de Prueba dg’ Cuestionario 39,
Unidad 11 |inspeccién — a las  Oficinas Comprobacién
Farmacéuticas de acuerdo con .
. , Foro debate Rubrica 5%
la normatividad vigente.
Comp.r'ende el proce§o de Prueba d(.a’ Guestionarie 3%,
. atencion de denuncias y Comprobacion
Unidad IV actividades para prevenir el
. P P Foro debate Rubrica 5%
comercio ilegal.
Comprende la normativa y el Prueba de Cuestionario 3%
UnidadV |[proceso de una evaluacién| Comprobacion
publicitaria. Foro debate Rubrica 5%
Comprende la normativa y el Prueba de , . 0
Unidad VI |proceso de  control de Comprobacion GRSt 3%
esttupefamenteg y .p’smotro_pu?os Foro debate Rubrica 5%
sujetos a fiscalizacion sanitaria
Comprende la normativa y los Prueba d?, Cueslionario 29,
Unidad VIl |procesos de la pesquisa en los| _Comprobacion
establecimientos farmacéuticos. Foro debate Rubrica 5%
Comprende la normativa y el
Unidad VIIl |proceso del procedimiento Foro debate Rubrica 5%
administrativo sancionador.
Trabajo Final
Plan Basico de Implementacion de Control de Vigilancia de Rubrica 40%
establecimientos farmacéuticos en su localidad
100%

Trabajo aplicativo

El Trabajo aplicativo permite utilizar los conocimientos adquiridos en el presente curso en su ambito
laboral, desarrollando las actividades programadas.

El Trabajo aplicativo consiste en la elaboracién del Plan Béasico de Implementacién de Control de
Vigilancia en su region y la matriz e indicaciones para el desarrollo se encuentra en el Anexo 1 “GUIA
PARA LA ELABORACION DEL TRABAJO APLICATIVO FINAL.”
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Para el desarrollo de este trabajo contara con la asistencia de un tutor, quien durante el desarrollo
del curso le brindara la orientacion y retroalimentacién necesaria que requiera.

VIl. RECURSQOS
7.1 Humanos:

Responsable Académico: Es la persona designada por la Escuela Nacional de Salud Publica-
ENSAP que coordina las actividades relacionadas a los aspectos académicos y administrativos
del curso.

Responsable Tematico: Es la persona designada por la institucién solicitante, que sera
responsable de gestionar la elaboracion de los contenidos, recursos de aprendizaje y el
monitoreo del desarrollo del curso.

Especialista Tematico: Es el profesional invitado o a cargo que desarrolla el contenido
especifico de los temas, asi como su presentacién con ayudas audiovisuales, textos
complementarios, lecturas seleccionadas, demostraciones, entre otros pertinentes.

Tutor: Es el profesional que tiene a cargo el acompafiamiento y orientacién a los participantes
en el desarrollo de todo el curso, utilizando herramientas que permitan al grupo alcanzar los
logros de aprendizaje.

UNIDAD NOMBRES Y APELLIDOS INSTITUCION

Q.F. Vicky Roxana Flores Valenzuela Area de Calidad - DIGEMID

Uiz | Unidad Funcional de Almacenes y

Q.F. Irene Luzmila Amado Vera Droguerias - DIGEMID

Unidad II A . . Unidad Funcional de Almacenes y
Q.F. José Luis Palacios Leén Droguerias - DIGEMID

Unidad Funcional de Almacenes vy

Unidad IlI Q.F. Maria Elena Paredes Barrientos Droguerias - DIGEMID
Unidad IV Q.F. Carmen Rosa Tello Hoyos :ﬁ;;?d DITérécniﬂolrlsal Contra Comercio
Unidad V Q.F. Karen Johana de la Cruz Rueda \L/Jingii?::ciaquengg:jaulct:se- D?ggtﬁl[) y
Unidad VI Q.F. Jaime Cesar Santi Ledn gg;dtfgladzgjc[i)cl)gii\ﬂlge Froxlucios
Unidad VIl Q.F. Flor Espinoza Galindo Sigi;::ciaquencF:jroondaJct::— D?égtml[) y
Unidad VIII Abog. Jesls Manuel Sabrera Lépez Asesoria Legal - DIGEMID

7

|EL Pero Primero |



| Escuela Nacional
[ | de Salud Pdblica

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio de la Universalizacion de la Salud”

Administrador de Plataforma: Es el encargado de la gestién del entorno Moodle. Tiene a cargo
las bases de datos de los cursos virtuales, mecanismos de seguridad, respaldo, recuperacion,
rendimiento y alta disponibilidad que garanticen la continuidad de la plataforma virtual.

7.2 Medios y Materiales

e Aula virtual: Plataforma ENSAP.
¢ Computadoras.

VIIl. CERTIFICACION
- Culminada la actividad académica y aprobada el Acta de Notas, se procedera al proceso de
certificacion de acuerdo con la Directiva Académica vigente.

- Los participantes que han cumplido con los criterios obligatorios de evaluacion, seran certificados.

IX. CRONOGRAMA

ACTIVIDAD INICIO | TERMINO
Publicacion de admitidos 21-22/12/2020
Desarrollo del curso 23/12/2020 | 18/01/2021

X. FUENTES DE INFORMACION

Bibliografia obligatoria

glen Ginebra, Suiza, como traduccion oficial en espariol avalada por el Translation Management Group,

que ha certificado la conformidad en relacion con las versiones inglesa y francesa.

Disponible en:

http://mpp.pedagogica.edu.co/download.php?file=sistemas _de gesti%C3%83%C2%B3n de la cali

dad_-_requisitos.pdf

2. Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

3. Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y modificatorias.

4. R.M. N° 132-2015/MINSA, Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros aprobado, y modificatorias.

5. R.M. N° 833-2015/MINSA, Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y modificatoria.

6. Ley N° 28513, Ley que modifica los articulos 288 y 294 del Cddigo Penal sobre comercializacién de
medicinas adulteradas o vencidas.

7. Ley N° 29675, Ley que modifica diversos articulos del Codigo Penal sobre delitos contra |a salud
publica.

8. Resolucion Ministerial N® 047-2006-PCM, Constituyen Grupo Técnico Multisectorial de prevencién y
combate al contrabando, comercio ilegal y falsificacién de productos farmacéuticos y afines.

9. D.S. N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médico y Productos Sanitarios, y modificatorias.

10. R.M. N° 013-2009/MINSA, Manual de Buenas Practicas de Dispensacion.
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12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.
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R.M. N° 538-2016/MINSA, que aprueba la N.T.S. N° 122-MINSA/DIGEMID-V.01, Norma Técnica de
Salud para la Elaboracién de Preparados Farmacéuticos y modificatorias.
Ley N° 26842, Ley General de Salud
Resolucion Ministerial N° 413-2015-MINSA que aprueba la Directiva Administrativa N°208-MINSA-
DIGEMID-V.01 “Directiva Administrativa que regula las actividades de los Visitadores Médicos u Otros
Agentes de las Empresas Farmacéuticas en los Establecimientos de Salud”.
Resolucion Ministerial N° 474-2020-MINSA, que aprueba la NTS N°162-MINSA/2020/DIGEMID,
“Norma Técnica de Salud que establece los Criterios Eticos para la Promocién y Publicidad de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”
D.S. N° 023-2001-SA, Reglamento de Estupefacientes, Psicotrpicos y otras sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria y modificatorias.
Ley N® 30681, Ley que regula el uso medicinal y terapéutico del Cannabis y sus derivados.
Decreto Supremo N° 005-2019-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30681, Ley que regula
el uso medicinal y terapéutico del Cannabis y sus derivados.
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias.

Bibliografia complementaria

2

2.

Herramientas de la Calidad. Disponible en:
http://www.cyta.com.ar/biblioteca/bddoc/bdlibros/tgm/4 herramientas/4 herramientas.htm

DNV GL Business Assurance Espafa, Gestién de la Calidad 1SO 9001:2015. Disponible en:
file:///C:/Users/Mar%C3%ADa/Downloads/ISO%209001%202015%20DOCUMENTO%20GU%C3%8
DA-final1l tcm13-85111.pdf

Resolucion 797, Reglamento de la Decision 516 sobre Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Cosméticos.

Criterios éticos de la OMS para la promocién de medicamentos.

Criterios éticos para la promocién, propaganda y publicidad de medicamentos, Red Panamericana de
Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica.

Ley N° 29571, Cédigo de Proteccion y Defensa del Consumidor, Art. 1°, 2°, 3°.,

Decreto Legislativo N° 1044, que aprueba la Ley de Represion de la Competencia Desleal

Decision 706, Armonizacién de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Ministerio de Justicia y Derechos Humanos. Guia practica sobre el procedimiento administrativo
sancionador. Actualizada con el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General Segunda edicién. 2017. Disponible en: https://www.minjus.qob.pe/wp-
content/uploads/2017/07/MINJUS-DGDOJ-GUIA-DE-PROCEDIMIENTO-ADMINISTRATIVO-
SANCIONADOR-2DA-EDICION.pdf
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RECURSOS DE APRENDIZAJE

Curso “Formacién de inspectores de control y vigilancia de establecimientos

farmacéuticos”

Unidad I: Sistema de Gestion de Calidad y metodologia para la ejecucién de inspecciones

Temario Contenido
Tema 1: Sistema de Gestion de la Calidad. Video mp4
Tema 2: Implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad. Video mp4
Tema 3: Tipos de inspeccion. Video mp4
Tema 4: Metodologia para la ejecucién de inspecciones. Video mp4

Lectura

Norma Internacional ISO 9001:2015.

Documento PDF

Unidad II: Inspeccién a Droguerias y Almacenes Especializados

Temario Contenido
Tema 1: Normatividad vigente y definicién de conceptos. Video mp4
Tema 2. Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA): Sistema de |,,

. . p : i Video mp4
aseguramiento de la calidad, personal, auto inspecciones, documentacion.
Tema 3: Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA): Instalaciones, equipos e Video mp4
instrumentos.
Tema 4. Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA): Almacén, baja y | .,

- s A Video mp4

rechazados, retiro del mercado, contrato de servicio de almacenamiento.
Tema §: Buenas Précticas de Distribucién y Transporte (BPDT) Video mp4
Tema 6: Llenado del Acta de inspeccion de BPA y BPDT. Video mp4

Lectura

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos
Farmaceuticos y modificatorias.

Documento PDF

D.S. N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médico y Productos
Sanitarios, y modificatorias.

Documento PDF

R.M. N°® 132-2015/MINSA, Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros,
y modificatorias.

Documento PDF

R.M. N° 833-2015/MINSA, Manual de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, y modificatoria.

Documento PDF

Unidad lll: Inspeccion a Oficinas Farmacéuticas

N

Temario Contenido
Tema 1: Buenas Practicas de Almacenamiento Video mp4
Wa 2: Buenas Practicas de Dispensacion Video mp4

|EL Peru PrimEero |
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Tema 3: Proceso de Inspeccion en las oficinas farmaceuticas.

Video mp4

Tema 4 Llenado del acta de inspeccion de Oficinas Farmacéuticas.

Video mp4

Lectura

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos y modificatorias.

Documento PDF

R.M. N° 013-2009/MINSA, Manual de Buenas Practicas de Dispensacion.

Documento PDF

R.M. N° 538-2016/MINSA, que aprueba la N.T.S. N° 122-MINSA/DIGEMID-
V.01, Norma Técnica de Salud para la Elaboracién de Preparados
Farmacéuticos, y modificatorias.

Documento PDF

Unidad IV: Actividades Contra el Comercio llegal

afines — GTM CONTRAFALME.

Temario Contenido
T : i i6 ,

ema 1: Procesos de inspeccion Video mp4
Tema 2: Procedimientos y actividades realizadas en Unidad Funcional Contra Vid 4
el Comercio llegal. e80 inp
Tema 3: Funciones del Grupo Técnico Multisectorial de Prevencion y Combate
al Contrabando, comercio llegal y falsificacién de productos farmacéuticos y | Video mp4

Lectura

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, articulo 46°.

Documento PDF

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos
Farmaceuticos y modificatoria.

Documento PDF

D.S. N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médico y Productos
Sanitarios, y modificatorias, articulo 186° al 191°.

Documento PDF

Ley N° 28513, Ley que modifica los articulos 288° y 294° del Cédigo Penal sobre
comercializacion de medicinas adulteradas o vencidas.

Documento PDF

Ley N°® 29675, Ley que modifica diversos articulos del Codigo Penal sobre
delitos contra la salud plblica.

Documento PDF

Resolucién Ministerial N° 047-2006-PCM, Constituyen Grupo Técnico
Multisectorial de prevencién y combate al contrabando, comercio ilegal y
falsificacién de productos farmacéuticos y afines.

Documento PDF

Unidad V: Control Publicitario

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Temario Contenido
Tt_ema 1 Introd'uc.cién a la Promocion y qulicidad de Prroductos Farmacéuticos, Video mp4
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en el Peru.
Tema_2: Lineamieptos para la inspeccion de establecimiento farmacéutico, Video mp4
pesquisas y captaciones publicitarias.
Tema 3: Procedimientos para la evaluacién publicitaria de anuncios de | .,

Video mp4

Lectura

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, Capitulo X, articulo 39°, 40°, 41° y 42°.

Documento PDF

Decreto Supremo N°® 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos y modificatoria, articulo 55°, 79° y 131°.

Documento PDF

D.S. N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
begppitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médico y Productos
T'Sd@\tarios, y modificatorias, Capitulo V, articulos del 191° al 202°.

Documento PDF
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Resolucion Ministerial N° 413-2015-MINSA que aprueba la Directiva
Administrativa N°208-MINSA-DIGEMID-V.01 “Directiva Administrativa que
regula las actividades de los Visitadores Médicos u Otros Agentes de las
Empresas Farmacéuticas en los Establecimientos de Salud”.

Documento PDF

Resolucién Ministerial N° 474-2020-MINSA, que aprueba la NTS N°162-
MINSA/2020/DIGEMID, "Norma Técnica de Salud que establece los Criterios
Eticos para |la Promocién y Publicidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”.

Documento PDF

Unidad VI: Control de Estupefacientes y psicotrépicos sujetos a fiscalizacién

Temario Contenido
Tema 1. Control de balances trimestrales, y lista de sustancias sometidas a \Fidien, find
fiscalizacion. Previsiones, Libro de controles, Prescripcion P
Tema 2: Control de estupefacientes, psicotropicos sujetos a balance. Control y DS o—
Fiscalizacion sanitaria, Llenado de libros Oficiales P
Tema 3: Supervisiones de estupefacientes, psicotropicos y precursores. Video mp4

Lectura

D.S. N° 023-2001-SA, Reglamento de Estupefacientes, Psicotrépicos y otras
sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria y modificatorias.

Documento PDF

Ley N° 30681, Ley que regula el uso medicinal y terapéutico del Cannabis y sus
derivados.

Documento PDF

Unidad VII: Pesquisas

Temario Contenido
Tema 1: Base Legal y correcto llenado del Acta de Pesquisa. Video mp4
Tema 2: Control y Vigilancia de productos pesquisados. Video mp4

Lectura

D.S. N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médico y Productos
Sanitarios, y modificatorias, articulos 168° al 185°.

Documento PDF

Unidad VIII: Procedimiento Administrativo Sancionador

Temario Contenido
Temg 1. Definiciéon y caracteristicas del procedimiento administrativo Video mp4
sancionador.

Tema 2. Flujograma del procedimiento administrativo sancionador. Video mp4
Tema 3: Codigo de Etica de la Gestion Publica. Video mp4
Tema 4: Procedimiento de Inspeccion. Video mp4

Lectura

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias.

Documento PDF

Ley N° 27815, Ley del Cédigo de Etica de la Funcién Publica.

Documento PDF
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ANEXO 1

GUIA PARA LA ELABORACION DEL TRABAJO APLICATIVO FINAL

PLAN BASICO DE IMPLEMENTACION DE CONTROL Y VIGILANCIA DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS

A. CONSIDERACIONES GENERALES:

La presente guia tiene por objetivo orientar la elaboracién del trabajo aplicativo final del Curso:
Desarrollo y Fortalecimientc de Capacidades a Inspectores de Control y Vigilancia de
Establecimientos Farmacéuticos, que Usted desarrollara paso a paso a lo largo del curso.

1. Los participantes al final del curso presentaran un trabajo aplicativo que consiste en la elaboracién del plan
regional estratégico de las acciones de control y vigilancia de establecimientos farmacéuticos de su
jurisdiccion. Para lo cual debe elegir uno de los temas propuestos del producto final, los mismos que detallan
a continuacién:

a) Elaboracién de un plan regional estratégico de fortalecimiento de las inspecciones
reglamentarias y certificaciones de las buenas practicas que aplican en los establecimientos
farmacéuticos de su jurisdiccion;

b) Elaboracion de un plan regional estratégico para el fortalecimiento de la lucha contra el
comercio ilegal de productos y/o dispositivos de su jurisdiccion;

c) Elaboracién de un plan regional estratégico para el fortalecimiento del control publicitario y
pesquisas de productos en los establecimientos farmacéuticos de su jurisdiccion;

d) Elaboracién de un plan regional estratégico de un sistema de gestion de calidad para realizar
las acciones del control y vigilancia sanitaria de los establecimientos farmacéuticos de su
jurisdiccion;

e) Elaboracion de un plan regional estratégico sobre el desarrollo del procedimiento
administrativo sancionador de las acciones de control y vigilancia sanitaria realizada en su
jurisdiccion.

2. Al respecto, precisar que el trabajo sera presentado de manera individual, debiendo ser elaborado durante
el desarrollo del curso en coordinacion con el tutor asignado.

3. Los avances del trabajo final deberan ser enviados a los correos electronicos de cada tutor asignado

4. Eltrabajo final, debe estar alineado al Plan Operativo de su Direccidn Regional de Salud/Gerencia Regional
de Salud/Direccion de Redes Integradas de Salud a la que pertenece.

B. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS:
INTRODUCCION:

Redactar de manera breve la importancia del problema de las acciones de control y vigilancia sanitaria de
establecimientos farmacéuticos en su jurisdiccion y los efectos o impacto del mismo en la salud y bienestar
de la poblacion. Precise la finalidad e importancia del plan y como este instrumento contribuira en la
gestion de las acciones de control y vigilancia sanitaria de establecimientos farmacéuticos en el ambito de
jurisdiccion. Describa brevemente los componentes del plan.

Il. DATOS GENERALES: DIRESA/GERESA/DISA/DIRIS Y SU JURISDICCION
Datos de contexto, realice una breve presentacion de su Direccién Regional de Salud/Gerencia Regional

de Salud/Direccion de Redes Integradas de Salud a la que pertenece, categoria, ambito de jurisdiccion,
total de establecimientos farmaceéuticos, otras caracteristicas, organizacion del equipo, entre ofros.
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ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL DE LAS ACCIONES DE CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EN LA JURISDICCION DE SU
DIRECCION REGIONAL DE SALUD/GERENCIA REGIONAL DE SALUD/DIRECCION DE REDES
INTEGRADAS DE SALUD A LA QUE PERTENECE.

Redactar el andlisis de la situacion de las acciones de control y vigilancia sanitaria de establecimientos
farmaceuticos en la jurisdiccion de su Direccién Regional de Salud/Gerencia Regional de Salud/Direccién
de Redes Integradas de Salud a la que pertenece. Para ello debe analizar la distribucion de
establecimientos farmacéuticos, asi como evaluar la tendencia de los mismos, por lo que el analisis debe
considerar los Ultimos 5 afos. Asimismo, debe analizar la capacidad operativa, recursos, materiales y
presupuesto asignado para el desarrollo de sus actividades.

. IDENTIFICACION DE PROBLEMAS QUE LIMITAN EL CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES DE

CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

Identifique los indicadores de control y vigilancia sanitaria, asi como las metas remitidas por el Area de
Gestién y Articulacion Regional de la DIGEMID

INDICADOR ACTIVIDAD
INDICADOR 01 % de Autorizaciones Sanitarias atendidas dentro de plazo
INDICADOR 02 Numero de jnspecciones reglamentarias realizadas en Oficinas Farmacéuticas
y FARES privados
INDICADOR 03 Numero de inspecciones reglamentarias realizadas en Almacenes y Droguerias
INDICADOR 04 Numero E:{e Oficinas Farmaceuticas y FARES Privados que solicitan certificacion
por 03 afios
INDICADOR 05 Numero de Almacenes y Droguerias que solicitan certificacion por 03 afios
INDICADOR 06 Numero de FARES Publicos certificados por 03 afios
INDICADOR 07 Numero de Denuncias atendidas
INDICADOR 08 Numero de Inspecciones por Operativos e Informales
INDICADOR 09 Numero de Resoluciones Directorales de Sancién
INDICADOR 10 Nimero de pgsq_uisa de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios

Los indicadores con los resultados criticos o insuficientes seran seleccionados debiendo ser sometidos a
un analisis causal a fin de identificar y priorizar los problemas, determinantes, dificultades y/o debilidades
que estan limitando el logro de los resultados o metas esperadas, en funcién al cual se deben plantear
acciones en el plan regional estratégico de las acciones de control y vigilancia de establecimientos
farmaceuticos de su jurisdiccion, a fin de mejorar los resultados en acciones de control y vigilancia de
establecimientos farmacéuticos.

Elabore un listado de indicadores criticos de las acciones de control y vigilancia sanitaria de
establecimientos farmacéuticos en la jurisdiccion de su Direccién Regional de Salud/Gerencia Regional
de Salud/Direccién de Redes Integradas de Salud a la que pertenece y los problemas o debilidades
pricritarios que limitan el logro de las metas y resultados esperados:

INDICADORES PROBLEMAS PRIORITARIOS QUE LIMITAN SU CUMPLIMIENTO
CRITICOS
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V. OBJETIVOS

En funcién a los indicadores con resultados criticos o insuficientes identificados y los problemas prioritarios
que limitan su cumplimiento formule el objetivo general y los objetivos especificos necesarios para su plan
de trabajo.

a. Objetivo General: Debe estar centrado en los indicadores de resultado o impacto criticos identificados.
(Ejemplo) Reducir la incidencia de tuberculosis en los distritos de A, B, C (jurisdiccion del Centro de Salud
“Virgen del Carmen”) durante el afio 2021

b. Objetivos Especificos: Debe estar centrados en los resultados intermedios o indicadores de proceso, los
cuales contribuiran al logro de los indicadores priorizados.

(Ejemplo) Reducir tasa de abandono al tratamiento de la tuberculosis drogo sensible de 15% a 10% en la
jurisdiccién del Centro de Salud "Virgen del Carmen” durante el afio 2021.
Caracteristicas de los objetivos: Los objetivos deberan tener las caracteristicas SMART (Especifico,
Medible, Alcanzable, Relevante y basado en el tiempo)

= Especifico: Debe ser lo mas concreto posible. Cualquiera que lo lea sabra exactamente lo

gue pretendes hacer. » Medible: Debe ser una meta cuantificable.

= Alcanzable: Debe ser ambicioso, pero que sea posible alcanzarlo.

* Relevante: Debe generar un efecto significativo dentro del plan de trabajo.

* Basado en el tiempo: Cada objetivo debe tener delimitado el tiempo en el que se lograra.

VI. PROGRAMACION DE ACTIVIDADES

Formular y programar actividades para cada objetivo especifico, haciendo uso de la matriz de
programacion adjunta. Las actividades planteadas deben permitir que se logre el cumplimiento de los
objetivos especificos. (Podra tomar como referencia el Manual de Capacitacion: Manejo del presupuesto
por resultados en la Prevencion y control de la Tuberculosis, el cual lo podra encontrar como referencia
bibliografica).
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